Projekt z dnia 14 sierpnia 2023 r.

ROZPORZADZENE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie programu pilotazowego opieki nad Swiadczeniobiorca w ramach krajowe;j

sieci hematologicznej

Na podstawie art. 48¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.?

) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy opieki nad §wiadczeniobiorcg w ramach

krajowej sieci hematologicznej, zwany dalej ,,programem pilotazowym”.

§ 2. Celem programu pilotazowego jest ocena:

1) jakosci 1 efektywnosci opieki nad dorostym $wiadczeniobiorca, ktdry spetnia warunki
okreslone w programie pilotazowym;

2) organizacji i1 efektywnosci kompleksowego, koordynowanego modelu opieki medyczne;j

w ramach programu pilotazowego.

§ 3. 1. Program pilotazowy obejmuje opiek¢ hematologiczna, w ramach ktorej udziela sie
swiadczen opieki zdrowotnej z zakresoOw okreslonych w art. 15 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
zwanej dalej ,,ustawa”, znajdujacych zastosowanie do rozpoznan okreslonych w ust. 2 pkt 1,
zgodnie z warunkami okre§lonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, w
zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy, oraz w zalaczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

2. Do programu pilotazowego kwalifikuje si¢ Swiadczeniobiorca powyzej 18. roku zycia,

ktory w okresie realizacji pilotazu spetnia Iacznie nastepujace kryteria kwalifikacji:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z ..... 2023 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U.
poz. ...).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z
2023 1. poz. 605, 650, 658, 1234 i 1429.



1))

podejrzewa si¢ u niego lub wstepnie zdiagnozowano co najmniej jedno z rozpoznan

wedhug klasyfikacji ICD-10:

a)

b)

d)

ostrej biataczki szpikowej:

—(92.0 ostra biataczka szpikowa,

— (92.3 migsak szpikowy,

— C92.4 ostra biataczka promielocytowa,

— (92.5 ostra biataczka szpikowo-monocytowa,

ostrej biataczki limfoblastycznej — C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna,

szpiczaka plazmocytowego:

— (C90.0 szpiczak mnogi,

— (90.1 biataczka plazmatycznokomoérkowa,

— (90.2 pozaszpikowa postac szpiczaka,

przewlektej biataczki limfocytowej — C91.1 przewlekta biataczka limfocytowa,

chtoniaka rozlanego z duzych komorek B:

— C83.0 chtoniak nieziarniczy rozlany (z matych komoérek (rozlany),

— C83.1 chtoniak nieziarniczy rozlany (z matych wpuklonych (szczelinowatych =
cleaved) komorek (rozlany),

— C83.2 chloniak nieziarniczy rozlany (mieszany z duzych i matych komorek
(rozlany),

— C83.3 chtoniak nieziarniczy rozlany (wielokomoérkowy (rozlany),

— (C83.4 chtoniak nieziarniczy rozlany (immunoblastyczny (rozlany),

— C83.6 chtoniak nieziarniczy rozlany (niezréznicowany (rozlany),

— C83.8 chioniak nieziarniczy rozlany (inne postacie rozlanych chloniakéw
nieziarniczych),

— C83.9 chtoniak nieziarniczy rozlany (rozlany chloniak nieziarniczy, nieokreslony),

chloniaka grudkowego:

— C82.0 chtoniak nieziarniczy guzkowaty (grudkowy) (z matych wpuklonych
(szczelinowatych = cleaved) komorek, guzkowy),

— (C82.1 chioniak nieziarniczy guzkowaty (grudkowy) (mieszany z matych
wpuklonych (szczelinowatych = cleaved) i wielkich komoérek, guzkowy),

— (C82.2 chtoniak nieziarniczy guzkowaty (wielokomorkowy, guzkowy),

— C82.7 chloniak nieziarniczy guzkowaty (grudkowy) (inne postacie chtoniaka

nieziarniczego guzkowego),



2)

3)

1)

2)

3)

— (C82.9 chtoniak nieziarniczy guzkowaty (grudkowy) (chtoniak nieziarniczy,
nieokreslony),
g) chtoniaka Hodgkina:
— C81.0 choroba Hodgkina (przewaga limfocytow),
— C81.1 choroba Hodgkina (stwardnienie guzkowe),
— C81.2 choroba Hodgkina (mieszanokomoérkowa),
— C81.3 Choroba Hodgkina (zmniejszenie limfocytow),
— C81.7 choroba Hodgkina (inna choroba Hodgkina),
— C81.9 choroba Hodgkina (choroba Hodgkina, nieokreslona);
wyrazit zgode na udziat w programie pilotazowym po uprzednim zapoznaniu si¢ z jego
zasadami;
wyrazit zgode na przekazywanie danych, o ktorych mowa w § 10, miedzy osrodkami

realizujgcymi program pilotazowy.

§ 4. Okres realizacji programu pilotazowego obejmuje:

etap organizacji programu pilotazowego, ktory trwa 6 miesigcy od dnia wejécia w zycie

rozporzadzenia, obejmujacy:

a) przygotowanie przez krajowy osrodek koordynujacy, w okresie 4 miesigcy od dnia
wejscia w zycie rozporzadzenia, wytycznych, o ktérych mowa w § 8 ust. 1 pkt 1,

b) podpisanie uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programu
pilotazowego z Narodowym Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,Funduszem”;

¢) podpisanie porozumien, o ktorych mowa w § 10;

etap realizacji programu pilotazowego, ktory trwa 24 miesigce od dnia zakonczenia etapu

organizacji;

etap ewaluacji programu pilotazowego, ktory trwa 4 miesigce od dnia zakonczenia etapu

realizacji 1 obejmuje dziatania okreslone w § 14.

§ 5. 1. Program pilotazowy jest realizowany na terenie wojewodztwa dolnos$laskiego,

todzkiego, mazowieckiego, slaskiego, wielkopolskiego i zachodniopomorskiego.

2. Program pilotazowy jest realizowany przez osrodki poziomu podstawowego, osrodki

poziomu specjalistycznego 1 osrodki poziomu wysokospecjalistycznego, ktore zawarly z

Funduszem umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programu

pilotazowego i porozumien, o ktérych mowa w § 10.



§ 6. 1. Osrodek poziomu podstawowego spetnia warunki okreslone w czgsci I zalacznika

nr 1 do rozporzadzenia, oraz:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

kwalifikuje $§wiadczeniobiorcow do programu pilotazowego i prowadzi podstawowa

diagnostyke oraz kontynuacje terapii wynikajacych z procesu diagnostyczno-leczniczego;

realizuje diagnostyke i leczenie $wiadczeniobiorcéw zgodnie z wytycznymi postgpowania

diagnostyczno-leczniczego, o ktérych mowa w § 8 ust. 1 pkt 1;

ustala podczas konsultacji teleinformatycznej z zespotem terapeutycznym w osrodku

specjalistycznym lub  wysokospecjalistycznym plan leczenia hematologicznego

swiadczeniobiorcy, obejmujacy informacje na temat zaplanowanych rodzajow leczenia,

ich kolejnos$ci, orientacyjnych termindéw udzielania $wiadczen w ramach programu

pilotazowego, a takze zmiany tego planu w przypadkach uzasadnionych stanem zdrowia

swiadczeniobiorcoOw, a jezeli wymaga tego sytuacja kliniczna, kieruje go do osrodka

specjalistycznego lub wysokospecjalistycznego w celu ukonczenia diagnostyki i1 ustalenia

planu leczenia hematologicznego przez te osrodki;

wyznacza koordynatoréw organizacyjnych programu pilotazowego i lekarzy opieki

hematologicznej;

zapewnia mozliwos¢ telefonicznego lub elektronicznego umawiania badan

diagnostycznych 1 wizyt lekarskich oraz zmiany ich terminow;

gromadzi dane, o ktorych mowa w § 10, w zakresie diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla

ktérych ustalono plan leczenia hematologicznego;

sporzadza 1 przekazuje wojewddzkiemu osrodkowi koordynujacemu sprawozdania

okresowe z realizacji programu pilotazowego, w terminie 15 dni od dnia zakoficzenia

trzymiesigcznego okresu, ktorego dotycza, i sprawozdanie koncowe z realizacji programu

pilotazowego, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia realizacji programu pilotazowego,

z uwzglednieniem:

a) wskaznikéw 1 miernikdéw, o ktérych mowa w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia,

b) danych, o ktérych mowa w § 10,

¢) danych w zakresie diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla ktorych ustalono plan
leczenia hematologicznego,

d) wykazu §wiadczeniobiorcoOw zakwalifikowanych do programu pilotazowego;

zapewnia infrastruktur¢ niezbedng do korzystania z systemu teleinformatycznego

krajowej sieci hematologicznej;



9) pelni funkcj¢ administratora danych osobowych z =zakresu realizacji programu
pilotazowego.

2. Osrodek poziomu specjalistycznego spetnia warunki okreslone w czesci II zatgcznika
nr 1 do rozporzadzenia oraz:

1) realizuje zadania okreslone w ust. 1 pkt 2 1 5-9;

2)  kwalifikuje §wiadczeniobiorcow do programu pilotazowego oraz prowadzi kompleksowa
diagnostyke i leczenie $wiadczeniobiorcow;

3) ustala w zespole terapeutycznym plan leczenia hematologicznego §wiadczeniobiorcy,
obejmujgcy informacje na temat zaplanowanych rodzajow leczenia, ich kolejnosci,
orientacyjnych termindw udzielania $wiadczefn w ramach programu pilotazowego, a takze
zmiany tego planu w przypadkach uzasadnionych stanem zdrowia $wiadczeniobiorcy, w
tym, jezeli wymaga tego sytuacja kliniczna, ustala plan leczenia hematologicznego
swiadczeniobiorcy w osrodku poziomu podstawowego;

4) wyznacza koordynatora merytorycznego o$rodka, koordynatorow organizacyjnych
programu pilotazowego i lekarzy opieki hematologicznej oraz powoluje zespoty
terapeutyczne.

3. Osrodek poziomu wysokospecjalistycznego spetnia warunki okreslone w czesci 111
zalacznika nr 1 do rozporzadzenia oraz realizuje zadania o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 1 5-9
oraz w ust. 2 pkt. 2—4.

4. Koordynatorem merytorycznym programu pilotazowego w osrodku koordynujacym
jest lekarz specjalista w dziedzinie hematologii, do ktérego zadan nalezy nadzoér nad realizacja
programu pilotazowego.

5.  Koordynatorem merytorycznym  o$rodka  specjalistycznego 1 o$rodka
wysokospecjalistycznego jest lekarz specjalista w dziedzinie hematologii, do ktérego zadan
nalezy organizacja 1 monitorowanie pracy zespotow terapeutycznych oraz ocena realizacji
planow leczenia hematologicznego w osrodku.

6. Koordynatorem organizacyjnym programu pilotazowego jest osoba posiadajaca co
najmniej wyksztalcenie $rednie, do ktérej zadan nalezy koordynacja diagnostyki i planu
leczenia hematologicznego dla maksymalnie 40 §wiadczeniobiorcéw, w tym w szczegolnosci
ustalanie termindw udzielania $wiadczen zdrowotnych 1 nadzorowanie prowadzenia

dokumentacji.



7. Lekarzem opieki hematologicznej jest lekarz prowadzacy diagnostyke lub leczenie
Swiadczeniobiorcow, do ktdrego zadan nalezy kwalifikacja §wiadczeniobiorcow do programu
pilotazowego oraz merytoryczna realizacja diagnostyki i planu leczenia hematologicznego.

8. Zespot terapeutyczny sktada si¢ z co najmniej 2 lekarzy specjalistow w dziedzinie
hematologii, a w przypadku kwalifikacji do procedury przeszczepienia krwiotworczych
komorek macierzystych dodatkowo 1 specjalisty w dziedzinie transplantologii klinicznej, do

ktérego zadan nalezy ustalenie planu leczenia hematologicznego §wiadczeniobiorcy.

§ 7. 1. Osrodki, o ktérych mowa w § 5 ust. 2, tworza krajowa sie¢ hematologiczng.

2. Opieke hematologiczng w ramach krajowej sieci hematologicznej koordynuje osrodek
poziomu wysokospecjalistycznego — krajowy osrodek koordynujacy, ktorym jest Instytut
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

3. Opieke hematologiczng na terenie wojewodztwa koordynuja osrodki poziomu
wysokospecjalistycznego — wojewddzkie osrodki koordynujace, ktorymi sg dla wojewddztwa:
1) dolnoslaskiego — Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we

Wroclawiu;

2) todzkiego — Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii 1 Traumatologii im.

M. Kopernika w Lodzi;

3) mazowieckiego — Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;
4) $laskiego — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy

Instytut Badawczy w Gliwicach;

5) wielkopolskiego — Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu;
6) zachodniopomorskiego — Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 im. Prof.

Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie.

§ 8. 1. W ramach koordynacji opieki hematologicznej krajowy osrodek koordynujacy:

1) opracowuje wytyczne postgpowania diagnostyczno-leczniczego w odniesieniu do
rozpoznan okreslonych w § 3 ust. 2 pkt 1, skierowane dla o$rodkow krajowej sieci
hematologicznej;

2) wyznacza we wspOlpracy z wojewddzkim osrodkiem koordynujagcym koordynatora
merytorycznego programu pilotazowego w kazdym wojewddzkim os$rodku

koordynujacym oraz w krajowym osrodku koordynujacym,;



3)

4)

S)

6)

7)

8)

udziela informacji dotyczacych programu pilotazowego, w tym organizacji opieki i
mozliwo$ci uzyskania $wiadczen opieki zdrowotnej, z wykorzystaniem $rodkow
komunikacji teleinformatycznej;

administruje systemem teleinformatycznym krajowej sieci hematologicznej, ktory

stanowi zespot wspolpracujacych ze sobg urzadzen informatycznych i oprogramowania,

zapewniajagcym przetwarzanie, przechowywanie, wysylanie 1 odbieranie danych

w zakresie realizacji zadan, w tym:

a) zapewnia infrastruktur¢ niezbedng do korzystania z systemu teleinformatycznego
krajowej sieci hematologicznej;

b) organizuje dla lekarzy oraz dla koordynator6w organizacyjnych programu
pilotazowego z o$rodkow krajowej sieci hematologicznej szkolenia, szkolenia
monitorujgce 1 warsztaty zamykajace z zakresu realizacji programu pilotazowego,
zgodnie z zakresem okre§lonym w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia;

zapewnia wojewodzkim o$rodkom koordynujagcym krajowej sieci hematologicznej
mozliwosci skorzystania z porad i konsultacji w przypadkach trudnych klinicznie;
gromadzi oraz analizuje dane, o ktorych mowa w § 10, dotyczace Swiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla ktérych ustalono plan
leczenia hematologicznego, na podstawie informacji przekazanych przez wojewodzkie
osrodki koordynujace;

dokonuje okresowej oceny realizacji planow leczenia hematologicznego przekazywanych

przez wojewodzkie osrodki koordynujace i realizowanych w os$rodkach poziomu

podstawowego, specjalistycznego 1 wysokospecjalistycznego;

sporzadza we wspoOlpracy z Funduszem sprawozdania okresowe z realizacji programu

pilotazowego 1 sprawozdanie koncowe z realizacji programu pilotazowego, z

uwzglednieniem:

a) wskaznikéw 1 miernikdéw, o ktérych mowa w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia,

b) oceny realizacji planéw leczenia hematologicznego, o ktorej mowa w pkt 7,

¢) danych, o ktérych mowa w § 10,

d) danych w zakresie diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla ktérych ustalono plan
leczenia hematologicznego,

e) wykazu §wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu pilotazowego.

§ 9. W ramach koordynacji opieki hematologicznej wojewodzki osrodek koordynujacy:



1))

2)

3)

4)

5)

zapewnia osrodkom poziomu podstawowego, specjalistycznego i

wysokospecjalistycznego mozliwo$¢ korzystania z porad i1 konsultacji, wtym z

wykorzystaniem $rodkow komunikacji teleinformatycznej;

dokonuje biezacej 1 okresowej oceny realizacji planow leczenia hematologicznego

ustalanych w osrodkach poziomu podstawowego, specjalistycznego 1

wysokospecjalistycznego na terenie wojewodztwa;

gromadzi oraz analizuje dane, o ktorych mowa w § 10, dotyczace $wiadczen opieki

zdrowotnej w zakresie diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla ktérych ustalono plan

leczenia hematologicznego, na podstawie informacji przekazanych przez osrodki

poziomu podstawowego specjalistycznego 1 wysokospecjalistycznego na terenie

wojewodztwa;

sporzadza 1 przekazuje krajowemu osrodkowi koordynujacemu oraz Funduszowi

sprawozdania okresowe z realizacji programu pilotazowego i sprawozdanie koncowe

z realizacji programu pilotazowego na terenie wojewodztwa, z uwzglednieniem:

a) wskaznikéw i miernikdw, o ktorych mowa w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia,

b) oceny realizacji planow leczenia hematologicznego, o ktorej mowa w pkt 2,

¢) danych, o ktorych mowa w § 10,

d) danych w zakresie diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla ktorych ustalono plan
leczenia hematologicznego,

e) wykazu §wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu pilotazowego;

zapewnia infrastrukture¢ niezbedng do korzystania z systemu teleinformatycznego

krajowej sieci hematologicznej;

§ 10. Na terenie wojewodztwa wojewodzki osrodek koordynujacy, osrodki poziomu

podstawowego, specjalistycznego 1 wysokospecjalistycznego oraz krajowy osrodek

koordynujacy podpisuja migdzy sobg, w terminie 6 miesiecy od dnia wejScia w zycie

rozporzadzenia, porozumienia o wspOlpracy dotyczace sprawowania kompleksowej i

koordynowanej opieki hematologicznej w ramach programu pilotazowego oraz o wzajemnym

przeptywie danych:

1))

pochodzacych z raportow statystycznych, o ktorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 lub art. 190 ust. 1-3 ustawy, oraz o ktérych mowa w art. 45a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826);



2)  oktorych mowa w art. 25 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545).
§ 11. Ocena opieki nad $wiadczeniobiorca w ramach krajowej sieci hematologicznej jest
prowadzona w stosunku do $wiadczeniobiorcoOw objetych programem pilotazowym,

z uwzglednieniem wskaznikow i miernikow okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 12. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach programu
pilotazowego odbywa si¢ zgodnie z umowami o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w
zakresie programu pilotazowego przez osrodki wchodzace w sklad krajowej sieci
hematologicznej z Funduszem, na obowigzujacych w tych umowach warunkach, z
wykorzystaniem nastgpujacych wspotczynnikow korygujacych:

1) 1,17 — dla krajowego osrodka koordynujacego;

2) 1,12 —dla wojewodzkiego osrodka koordynujacego;
3) 1,08 — dla osrodka poziomu wysokospecjalistycznego;
4) 1,07 — dla o$rodka poziomu specjalistycznego;

5) 1,05 — dla osrodka poziomu podstawowego.

§13.1. Wojewodzki osrodek koordynujacy przekazuje krajowemu osrodkowi
koordynujagcemu oraz Funduszowi w terminie 30 dni od dnia zakonczenia:

1) trzymiesigcznego okresu realizacji programu pilotazowego — sprawozdanie okresowe z
realizacji programu pilotazowego, o ktorym mowa w § 9 pkt 4, oraz wykaz
swiadczeniobiorcow wiaczonych do programu pilotazowego w tym okresie;

2) realizacji programu pilotazowego — sprawozdania koncowe z realizacji programu
pilotazowego przekazane przez osrodki, o ktorych mowa w § 5 ust. 2, oraz sprawozdanie
koncowe, o ktéorym mowa w § 9 pkt 4.

2. Fundusz we wspolpracy z krajowym o$rodkiem koordynujagcym sporzadza i
przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia:

1) informacje o przebiegu realizacji programu pilotazowego w terminie 30 dni od dnia
zakonczenia kazdego szesciomiesiecznego okresu realizacji programu pilotazowego,

2) sprawozdanie koncowe z realizacji programu pilotazowego w terminie 4 miesi¢cy od dnia
zakonczenia realizacji programu pilotazowego

— w zakresie dziatalno$ci krajowej sieci hematologicznej, z uwzglgdnieniem wskaznikow i

miernikéw, o ktorych mowa w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, danych, o ktorych mowa w

§ 10, w zakresie diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla ktérych ustalono plan leczenia
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hematologicznego, gromadzonych i przekazywanych przez os$rodki, o ktérych mowa w § 5 ust.
2, 1 wojewodzkie o$rodki koordynujace, oraz oceny realizacji planéw leczenia

hematologicznego, o ktorej mowa w § 8 ust. 1 pkt 7 oraz w § 9 pkt 2.

§ 14. 1. Ocena wynikow programu pilotazowego jest dokonywana przez krajowy osrodek
koordynujacy we wspotpracy z Funduszem na podstawie sprawozdania koncowego z realizacji
programu pilotazowego, o ktorym mowa w § 13 ust. 2 pkt 2.

2. Fundusz we wspdlpracy z krajowym osrodkiem koordynujacym sporzadza raport
koncowy zawierajacy analiz¢ 1 ocene realizacji programu pilotazowego 1 przekazuje go
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wraz z kopig sprawozdania koncowego, nie pdzniej
niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania sprawozdan koncowych, o ktorych mowa w § 13
ust. 1 pkt 2.

3. Raport koncowy, o ktérym mowa w ust. 2, podlega publikacji na stronie Funduszu w

Biuletynie Informacji Publiczne;.

§ 15. 1. Podmiotem zobowigzanym do wdrozenia, monitorowania i ewaluacji programu
pilotazowego jest Fundusz.

2. Podmiotem zobowigzanym do finansowania programu pilotazowego jest Fundusz.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Dominik Gajewski
Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opieki nad
swiadczeniobiorcg w ramach krajowe;j sieci hematologicznej stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.). Planowany
program rozwigzuje problemy zwigzane z niedostateczng diagnostyka i niewlasciwym
wykorzystaniem potencjalu o$rodkoéw hematologicznych, co wigze si¢ z nieoptymalnym

leczeniem $wiadczeniobiorcow ze schorzeniami hematologicznymi.

Projekt rozporzadzenia okresla program pilotazowy opieki nad §wiadczeniobiorcg w
ramach krajowej sieci hematologicznej, zwany dalej ,,programem pilotazowym”, ktdrego
celem jest ocena organizacji, jakosci 1 efektow opieki hematologicznej w ramach krajowej sieci
hematologicznej na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego, tddzkiego, mazowieckiego,

slaskiego, wielkopolskiego i zachodniopomorskiego.

W ramach programu pilotazowego testowane i oceniane be¢da zasadno$¢ oraz skutecznosé
funkcjonowania modelu opartego na krajowej sieci osrodkdw hematologicznych, zwanego
dalej ,siecia hematologiczng”, w tym podzial kompetencji miedzy ustalone poziomy
referencyjne wysokospecjalistyczny, specjalistyczny i podstawowy dziatajacych w ramach
umo6w z Narodowym Funduszem Zdrowia zawarte przez podmioty prowadzace diagnostyke i
leczenie hematologiczne. Dodatkowo efektem programu pilotazowego ma by¢ lepsze
wykorzystanie mozliwosci osrodkéw hematologicznych, opartych na potencjale sprzetowym
1 doswiadczonych zasobach kadrowych, ktore obecnie nie udzielajg $Swiadczen w petnym

zakresie mozliwosci.

W sktad sieci wchodza osrodki poziomu wysokospecjalistycznego, specjalistycznego i
podstawowego, za$ zadania w sieci koordynuje krajowy osrodek koordynujacy i wojewodzkie
osrodki koordynujace. Zadaniem o$rodkow bedzie zapewnienie kompleksowej i
koordynowanej opieki hematologicznej nad $wiadczeniobiorcami powyzej 18. roku zycia, u
ktorych w okresie realizacji programu pilotazowego istnieje podejrzenie lub wstgpnie
zdiagnozowano ostrg bialaczke szpikowa, ostrg biataczke limfoblastyczng, szpiczaka
plazmocytowego, przewlekla biataczke limfocytowa, chloniaka rozlanego z duzych komorek
B, chtoniaka grudkowego, lub chtoniaka Hodgkina. Warto przy tym wskazaé, ze zapadalnos¢
na ostre biataczki szpikowe, ostre bialaczki limfoblastyczne, szpiczaka plazmocytowego,

przewlekla biataczke limfocytowa, chtoniaka rozlanego z duzych komodrek B i chtoniaka



—12 -

grudkowego (ICD10: C90-C92) wykazuje tendencje wzrostowa zarowno w Rzeczypospolitej
Polskiej jak 1 w innych krajach. Podstawowa metoda leczenia wyzej wymienionych
nowotworow jest immunochemioterapia lub chemioterapia wspomagana, w wybranych
nowotworach autologicznym (od samego chorego) lub allogenicznym (od dobranego dawcy)
przeszczepieniem krwiotworczych komorek macierzystych. Analiza za$ liczby wykonywanych
przeszczepien krwiotworczych komorek macierzystych (auto 1 allogenicznych) w
Rzeczypospolitej Polskiej na przestrzeni lat 2010-2018 wykazata tendencje wzrostowa (w
2010 r. wykonano 842 przeszczepy u dorostych, a w 2018 r. dwa razy wigcej — 1690). Na
podstawie prognozy na kolejne 10 lat nalezy z bardzo duzym prawdopodobienstwem szacowac,
ze trend wzrostowy bedzie si¢ utrzymywat 1 w 2028 r. liczba wykonywanych przeszczepien
osiggnie okoto 2740 (autologicznych — 1820, allogenicznych — 920). Tendencja wzrostowa
liczby wykonywanych przeszczepieh moze wynika¢ zardwno z faktu wzrostu liczby osob
chorych na nowotwory mieloidalne i limfoidalne (w tym ostre bialaczki, szpiczaka
plazmocytowego, chtoniaki), jak i starzejacej si¢ populacji (najwigcej zachorowan na ostre
biataczki szpikowe, szpiczaka plazmocytowego, chtoniaka rozlanego z duzych komorek B czy
chloniaka grudkowego obserwuje si¢ w populacji 0sob po 60. roku zycia), a takze ze
skuteczno$ci tej metody terapeutycznej. Biorac pod uwage powyzsze warto wskazac, ze
rozwigzania zaproponowane w programie pilotazowym dotyczace diagnostyki i leczenia
hematologicznego maja przyczyni¢ si¢ do optymalizacji modelu organizacji diagnostyki i
leczenia nowotworéw mieloidalnych i1 limfoidalnych u oséb dorostych w Rzeczypospolitej

Polskie;j.

W celu realizacji §wiadczen wysokiej jakosci, powotuje si¢ zespodt terapeutyczny do
planowania leczenia hematologicznego, ktory ustala plan leczenia hematologicznego
Swiadczeniobiorcy, obejmujacy informacje na temat zaplanowanych rodzajow leczenia, ich
kolejnosci, orientacyjnych terminoéw, przy czym w przypadkach uzasadnionych stanem

zdrowia §wiadczeniobiorcy dokonuje takze zmiany planu leczenia $wiadczeniobiorcy.

Kluczowa rolg odgrywa koordynator merytoryczny programu pilotazowego, ktory jest
lekarzem specjalista w dziedzinie hematologii i w osrodku koordynujacym nadzoruje proces
realizacji programu pilotazowego. Ponadto istotng role petnig takze koordynator merytoryczny
osrodka, ktory jest takze lekarzem specjalista w dziedzinie hematologii, ktéry w kazdym
osrodku specjalistycznym 1 wysokospecjalistycznym odpowiada za organizacje i

monitorowanie pracy zespotow terapeutycznych oraz ocen¢ realizacji planéw leczenia w



—13 -

osrodku, a takze koordynatorzy organizacyjni programu pilotazowego, ktdrzy koordynuja
diagnostyke i realizacj¢ planu leczenia hematologicznego, co w szczeg6élnosci obejmuje
ustalanie termindéw udzielania $wiadczen zdrowotnych, nadzorowanie prowadzenia

dokumentacji.

Program pilotazowy bedzie realizowany przez osrodki, ktore zawarty z Narodowym
Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,Funduszem”, umowe o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie programu pilotazowego oraz zawarly porozumienia w poszczeg6lnych
wojewodztwach, tj. dolnos$laskim, t6dzkim, mazowieckim, $laskim, wielkopolskim,

zachodniopomorskim i ktore spetniajg kryteria okreslone w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

Program pilotazowy bedzie realizowany przez 24 miesigce od zakonczenia etapu
organizacji. Za  wyborem = wojewodztw  przemawial  potencjat  wykonawczy
swiadczeniodawcow spetniajacych kryteria dla osrodka poziomu wysokospecjalistycznego,
specjalistycznego 1 podstawowego. Przyjeto takze, ze dwuletni okres realizacji programu
pilotazowego odpowiada¢ bedzie minimalnemu czasowi potrzebnemu do przeanalizowania
efektow wytycznych postgpowania diagnostyczno-leczniczego, zaproponowanych przez
krajowy osrodek koordynujacy oraz ich wptywu na przyjete parametry oceny. Pomocne w tym
zakresie beda wskazniki 1 mierniki, ktore dadzg mozliwo$¢ obiektywnej oceny realizacji

zamierzonych celow.

Na terenie obj¢tym programem pilotazowym utworzona zostanie sie¢ hematologiczna,
w sktad ktorej wejda osrodki poziomu wysokospecjalistycznego, specjalistycznego i
podstawowego, za§ zadania w sieci bedzie koordynowat krajowy osrodek koordynujacy i
wojewodzkie osrodki koordynujace. Osrodki wspotdzialaja ze sobg w zakresie opieki

hematologicznej nad $wiadczeniobiorcg objetym programem pilotazowym.

Rolg krajowego os$rodka koordynujacego, ktory wyspecjalizowany jest w postepowaniu
klinicznym ze $wiadczeniobiorcami hematologicznymi 1 na ktorym spoczywat bedzie cigzar
zapewnienia sprawnego 1 efektywnego systemu opieki nad §wiadczeniobiorca, bedzie pehit
Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, ktdrego przedmiotem dziatalnosci jest
udzielanie wysokospecjalistycznych $§wiadczen zdrowotnych oraz prowadzenie badan

naukowych 1 prac rozwojowych w obszarze hematologii.

Zadaniem Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie na wstepnym etapie
programu pilotazowego begdzie opracowanie wytycznych postgpowania diagnostyczno-

leczniczego w odniesieniu do rozpoznan: ostra bialaczka szpikowa, ostra biataczka
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limfoblastyczna, szpiczak plazmocytowy, przewlekla biataczka limfocytowa, chtoniak rozlany
z duzych komorek B, chtoniak grudkowy i chtoniak Hodgkina. Ponadto zadaniem Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie bedzie organizacja szkolen z wykorzystaniem
srodkow komunikacji elektronicznej dla lekarzy oraz dla koordynatoréw organizacyjnych
programu pilotazowego z osrodkow krajowej sieci hematologicznej, dotyczacych zasad
realizacji programu pilotazowego dla osrodkéw sieci hematologicznej, a takze przetestowanie
nowych rozwigzan, ktére beda podstawa do wprowadzenia =zasad opieki nad

swiadczeniodawcami w osrodkach sieci hematologiczne;.

Przez wojewoddzkie osrodki koordynujace nalezy rozumie¢ podmioty wykonujace
dziatalnos¢ lecznicza o najwickszym w danym wojewddztwie potencjale w zakresie personelu
medycznego oraz sprzetu 1 aparatury medycznej, wyspecjalizowane w  opiece
nad §wiadczeniobiorcg, dysponujace mozliwoscig kompleksowego leczenia hematologicznego

1 koordynujace opieke hematologiczng w ramach wojewodztwa w sieci hematologiczne;.

Zadaniem wojewodzkiego o$rodka koordynujacego bedzie w szczegdlnosci koordynacja
w wojewddztwie opieki hematologicznej nad $wiadczeniobiorca w ramach sieci
hematologicznej, prowadzenie kompleksowej diagnostyki i1 leczenia §wiadczeniobiorcow,
realizowanie programu pilotazowego zgodnie z wytycznymi postgpowania diagnostyczno-
leczniczego, zapewnienie o$rodkom poziomu podstawowego, specjalistycznego i
wysokospecjalistycznego mozliwosci  korzystania z porad 1 konsultacji, wtym z
wykorzystaniem systemow teleinformatycznych, dokonywanie biezacej i okresowej oceny
realizacji planow leczenia hematologicznego ustalanych w osrodkach poziomu podstawowego,
specjalistycznego 1 wysokospecjalistycznego na terenie danego wojewodztwa. Ponadto
gromadzenie 1 analiza danych dotyczacych $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
diagnostyki $wiadczeniobiorcow, dla ktérych ustalono plan leczenia hematologicznego na
podstawie informacji przekazanych przez osrodki poziomu podstawowego specjalistycznego i
wysokospecjalistycznego na terenie danego wojewddztwa a takze sporzadzanie i
przekazywanie krajowemu o$rodkowi koordynujacemu i Funduszowi sprawozdan okresowych

i koncowych z dzialalno$ci w swoim wojewoddztwie.
Osrodki wspolpracujace z wojewodzkimi osrodkami koordynujacym 1 krajowym
osrodkiem koordynujacym podzielone zostaly na trzy poziomy: wysokospecjalistyczny,

specjalistyczny i podstawowy.
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Os$rodkami poziomu wysokospecjalistycznego beda $§wiadczeniodawcy zapewniajacy
kompleksowa diagnostyke 1 leczenie nowotworéw hematologicznych mieloidalnych i
limfoidalnych, w tym intensywnej chemioterapii ostrych biataczek szpikowych i
limfoblastycznych oraz wykonujgcy procedury autologicznego Ilub allogenicznego
przeszczepiania krwiotworczych komoérek macierzystych. W osrodkach tych realizowana
bedzie kompleksowa specjalistyczna diagnostyka hematologiczna (w tym: biopsja aspiracyjna
szpiku wraz oceng morfologiczng, trepanobiopsja szpiku, biopsja chirurgiczna weziow
chtonnych 1 tkanek pozaweztowych, badania immunofenotypowe krwi 1 szpiku,
immunofiksacja krwi i moczu, badania obrazowe i mikrobiologiczne, a takze w siedzibie lub
dostepie: badania patomorfologiczne wraz z oceng immunohistochemiczng, badania
cytogenetyczne, molekularne, badania zgodno$ci tkankowej). Osrodki powotuja zespot
terapeutyczny 1 realizujg plan leczenia hematologicznego $wiadczeniobiorcy. Wyznaczaja
koordynatora merytorycznego os$rodka, koordynatorow organizacyjnych programu
pilotazowego, posiadaja procedury postgpowania w zakresie organizacji kompleksowej i
koordynowanej opieki nad $wiadczeniobiorca 1 wdrazaja wytyczne postgpowania
diagnostyczno-leczniczego. Zadaniem osrodkow jest takze sporzadzanie i1 przekazywanie

wojewodzkiemu osrodkowi koordynujagcemu sprawozdan ze swojej dziatalnosci.

Osrodkami  poziomu specjalistycznego beda Swiadczeniodawcy —zapewniajacy
kompleksowg diagnostyke 1 leczenie nowotworéw mieloidalnych lub limfoidalnych.
W osrodkach tych realizowana bedzie kompleksowa diagnostyka hematologiczna (w tym:
biopsja aspiracyjna szpiku wraz oceng morfologiczng), diagnostyka obrazowa i
mikrobiologiczna a takze w siedzibie lub w dostepie badania patomorfologiczne wraz z oceng
immunohistochemiczng, badania immunofenotypowe krwi i szpiku, badania cytogenetyczne,
molekularne, immunofiksacja krwi i moczu, badania zgodnosci tkankowej. Osrodki powotuja
zespot terapeutyczny 1 realizujg plan leczenia hematologicznego $wiadczeniobiorcy.
Wyznaczaja koordynatoréw merytorycznych osrodka, koordynatorow organizacyjnych
programu pilotazowego, posiadaja procedury postepowania w zakresie organizacji cato$ciowej
opieki nad §wiadczeniobiorca i wdrazaja wytyczne postgpowania diagnostyczno-leczniczego.
Zadaniem osrodkow jest takze sporzadzanie 1 przekazywanie wojewodzkiemu osrodkowi

koordynujacemu sprawozdan ze swojej dzialalnosci.

Osrodkami poziomu podstawowego begda $wiadczeniodawcy zapewniajacy gldwnie

opieke ambulatoryjng lub leczenie w ramach oddziatu jednego dnia lub szpitalne §wiadczenia
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hematologiczne (diagnostyka i leczenie) w ramach wyodrgbnionych t6zek dla chorych
hematologicznych na oddziatach choréb wewngtrznych lub oddzialach onkologicznych. W
osrodkach tych bedzie realizowana podstawowa diagnostyka hematologiczna (w tym: badania
krwi, moczu, mikrobiologiczne, biopsja aspiracyjna szpiku), diagnostyka obrazowa i
mikrobiologiczna, a takze dostep do trepanobiopsji szpiku, badan immunofenotypowych krwi
1 szpiku, badan cytogenetycznych, molekularnych, badania immunofiksacji krwi i moczu).
Osrodki beda ustalaty podczas konsultacji teleinformatycznej z zespotem terapeutycznym w
osrodku specjalistycznym lub wysokospecjalistycznym plan leczenia $wiadczeniobiorcy, lub
jezeli bedzie wymagata tego sytuacja kliniczna skieruja $§wiadczeniobiorce do osrodka
specjalistycznego lub wysokospecjalistycznego w celu ukonczenia diagnostyki i ustalenia
planu leczenia przez te o$rodki. Ponadto o$rodki beda wyznaczaly koordynatorow
organizacyjnych programu pilotazowego, jak rowniez bgda posiadaty procedury postepowania
w zakresie organizacji opieki nad $wiadczeniobiorcg hematologicznym 1 bedg wdrazaty
wytyczne postepowania diagnostyczno-leczniczego. Zadaniem osrodkoéw bedzie takze
sporzadzanie i przekazywanie wojewddzkiemu osrodkowi koordynujacemu sprawozdan ze

swojej dziatalnosci.

Osrodki wszystkich poziomow beda posiadaly podpisane porozumienia o wspotpracy
dotyczace sprawowania kompleksowej 1 koordynowanej opieki hematologicznej w ramach

programu pilotazowego o ktérym mowa w § 10.

Podmiotem obowigzanym do wdrazania, monitorowania iewaluacji programu

pilotazowego oraz jego finansowania bedzie Fundusz.

Ocena wynikow programu pilotazowego bedzie dokonywana przez krajowy osrodek
koordynujacy we wspotpracy z Funduszem na podstawie sprawozdania konicowego z realizacji
programu pilotazowego. Podsumowanie wynikéw programu pilotazowego bedzie sporzadzat

Fundusz we wspodlpracy z krajowym osrodkiem koordynujgcym.

Realizacja zadan zwigzanych ze sprawozdawczosciag dotyczy gromadzenia, analizy,
opracowania, weryfikacji, udost¢gpniania 1 upowszechniania danych w sposob

uniemozliwiajacy identyfikacj¢ osoby, ktorej dotycza.

Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach programu
pilotazowego odbywa si¢ zgodnie z umowami o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w

zakresie programu pilotazowego przez osrodki wchodzace w sktad sieci hematologicznej z
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Funduszem, na obowigzujacych w tych umowach warunkach, z wykorzystaniem

wspotczynnikdéw okreslonych w programie pilotazowym.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedtozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie miat wptyw na dzialalno$¢ mikro, matych 1 $rednich
przedsigbiorcow, w tym samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej, ktorzy przystapia
do realizacji programu pilotazowego. Podmioty te beda musiaty dostosowac si¢ do wytycznych

postgpowania diagnostyczno-leczniczego okreslonych w ramach programu pilotazowego.

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

1w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku
wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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