Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie | 15 stycznia 2025 r.
$wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych.

Zrodlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace Upowaznienie ustawowe
Ministerstwo Zdrowia Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza finansowanych ze srodkéw publicznych
Stanu lub Podsekretarza Stanu (Dz. U. z 2024 1. poz. 146, z p6zn. zm.)
Pan Jerzy Szafranowicz, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastepca Dyrektora Departamentu Zdrowia: MZ 1730
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,
nr tel. +48 22 530 02 84, e-mail: d.janiszewska@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Rak szyjki macicy, jest czwartym pod wzgledem czgstosci wystepowania, nowotworem u kobiet na §wiecie. Zachorowania
wynikajg z zakazenia wirusem HPV (ang. human papillomavirus, HPV). Rak szyjki macicy rozwija si¢ na podtozu zmian
przednowowtworowych, ktore mozna zidentyfikowaé podczas badan przesiewowych (test HPV, cytologia) w programie
profilaktycznym i skutecznie wyleczy¢. Wykonanie testu HPV HR z gentypowaniem HPV 16/18, zwanego dalej ,,testem
HPV HR”, w populacji kobiet w wieku 25-64 lata pozwoli na identyfikacj¢ kobiet w grupie ryzyka rozwoju nowotworu, a
w polaczeniu z cytologig na podtozu plynnym, zwanej dalej ,,LBC”, pozwala monitorowa¢ zdrowie kobiety, tak aby nie
dopusci¢ do rozwoju choroby.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Wprowadza si¢ nowe $wiadczenia w zakresie programu zdrowotnego ,,Profilaktyka raka szyjki macicy”, zwanego dalej
,programem” w postaci testu HPV HR, ktory pozwala na identyfikacje konkretnych typoéw wirusa HPV, w tym
onkogennych (16/18) oraz cytologi¢ na podtozu plynnym (LBC). Wymaz z szyjki macicy bedzie pobierany na podioze
ptynne, co umozliwia wykonanie testu molekularnego HPV HR i oceny mikroskopowej (LBC) z jednej probki (triage).
Badanie bedzie wykonywane co 5 lat w przypadku ujemnego wyniku testu HPV HR. W przypadku wyniku dodatniego HPV
HR, bedzie wykonywane genotypowanie oraz LBC. Jezeli zostang wykryte zmiany na szyjce macicy, pacjentke skieruje si¢
do etapu poglgbionej diagnostyki.

Rak szyjki macicy rozwija si¢ na podlozu zmian przednowotworowych, ktore mozna skuteczniej zidentyfikowaé dzigki
testom HPV HR wykonywanym podczas badan przesiewowych w programie profilaktycznym i wyleczy¢ na wczesnym
etapie choroby. Za zmiany powstajace na szyjce odpowiada najczesciej zakazenie wysoko onkogennymi typami wirusa
HPV (16/18), dlatego jako podstawowe badanie przesiewowe w profilaktyce raka szyjki macicy wskazuje si¢ test HPV HR.
Celem wprowadzonych zmian jest umozliwienie kobietom wykonywania nowoczesnych badan przesiewowych. Szacuje
si¢, ze w dalszej perspektywie realizacji programu, projektowane zmiany przyczynig si¢ do skuteczniejszego wykrywania
choroby na bardzo wczesnym jej etapie oraz identyfikowania kobiet w grupie ryzyka rozwoju nowotworu.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.
4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt
Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
$wiadczeniobiorcy 10,2 mln Narodowy mozliwo$¢ wykonania nowoczesnych badan
Fundusz przesiewowych
Zdrowia, zwany
dalej ,,NFZ”
swiadczeniodawcy 1610 NFZ mozliwo$¢ realizacji nowoczesnych badan

przesiewowych przez $wiadczeniodawcow
spetiajgcych wymagania okreslone w
programie

NFZ 1 ustawa z dnia 27 | konieczno$¢ zapewnienia finansowania
sierpnia 2004 r. |nowych $wiadczen gwarantowanych oraz
o $wiadczeniach |konieczno$¢ dostosowania Systemu

opieki Informatycznego Monitorujgcego
zdrowotne;j Profilaktyke
finansowanych
ze §rodkow

publicznych




5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byl przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zgtaszanie
uwag do nastgpujacych podmiotow:
1) Business Centre Club;
2) Pracodawcow Medycyny Prywatnej;
3) Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych;
4) Zwiazku Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ;
5) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Podmiotow Leczniczych;
6) Ogdlnopolskiego Zwigzku Pracodawcow Szpitali Powiatowych;
7) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego;
8) Centrum e-Zdrowia;
9) Federacji Pacjentéw Polskich;
10) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;
11) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
12) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;;
13) Konfederacji Lewiatan;
14) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
15) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;
16) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
17) Naczelnej Rady Lekarskiej;
18) Naczelnej Rada Piclegniarek i Potoznych;
19) Narodowego Funduszu Zdrowia;
20) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;
21) Pracodawcow RP;
22) Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych;
23) Rady Dialogu Spotecznego;
24) Rzecznika Praw Pacjenta;
25) Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotne;;
26) Zwigzku Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ;
27) Zwigzku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
28) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;
29) Polskiej Federacji Szpitali;
30) Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej;
31) Forum Zwiazkoéw Zawodowych;
32) NSZZ ,,Solidarnos¢’;
33) NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;
34) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;
35) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;
36) Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;
37) Obywatelskiego Stowarzyszenia ,,Dla Dobra Pacjenta”;
38) Konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej;
39) Konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinne;j;
40) Konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej;
41) Konsultant krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej;
42) Konsultant krajowego w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;
43) Konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii;
44) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;
45) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;
46) Federacji Pacjentow Polskich;
47) Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikow;
48) Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy.

Skrocenie okresu konsultacji publicznych i opiniowania przySpieszy mozliwos¢ skorzystania z nowoczesnych badan w
profilaktyce raka szyjki macicy. Projektowane regulacje sg korzystne dla pacjentow, a takze przysztych realizatorow $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych, zmiany przyczynig si¢ do skuteczniejszego wykrywania choroby na
bardzo wczesnym jej etapie oraz identyfikowania kobiet w grupie ryzyka rozwoju nowotworu. Skrocenie okresu konsultacji
publicznych i opiniowania, lezy w tym przypadku w interesie szeroko rozumianego zdrowia publicznego.




Projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy

z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248, z pdzn. zm.) oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione, po ich zakonczeniu, w raporcie dotagczonym do niniejsze;j

Oceny.

6. Wplyw na sektor finansé6w publicznych

(ceny state z 2020 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 501 6 | 7189 [10]| Lgcznie (0-10)
Dochody ogoélem - - - - - - - ol I e -
budzet panstwa - - - - - - - ol B B -
JST - - - - - - - ol I N -
NFZ - - - - - - - S I R -
Wydatki ogéltem 61,3 ) ) ) ) . 61,3
budzet panstwa ) ) ) ) ) B )
JST - - - - - - - N I I I
NFZ 61,3 - - - - - - -l -] - - 61,3
Saldo ogélem -6131 - ) ) ) I . -61,3
budzet panstwa - - - - - - - S R A B -
JST - - - - - - - i I I -
NEZ -61,3 - - - - - - -l -] - - -61,3
Projektowana zmiana nie begdzie miata wpltywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
5 terytorialnego. Srodki finansowe zostang pokryte z planu finansowego NFZ poz. B2 — Koszty $§wiadczen
Zrédia . . , . .
finansowania opicki zdrowotnej B2..11 koszty proﬁlgktycz.llycl} programow zdrowptnych finansowanych ze §rodkow
wlasnych NFZ. Srodki na finansowanie realizacji projektowanej zmiany w latach nastepnych, zostang
zabezpieczone w planach finansowych NFZ na kolejne lata.
Dodatkowe Dane dotyczace prognozowanych wydatkow platnika opieraja si¢ na opracowaniu AOTMiT

informacje, w
tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do
obliczen zatozen

z 12 grudnia 2024 r. ,, Test HPV HR z genotypowaniem hrHPV obejmujgcym co najmniej typy 16 i 18”
Ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych w
programie profilaktyki raka szyjki macicy. W tabeli wskazano maksymalny koszt dla 2025 r. dla populacji
kobiet w wieku 25-64 lat, przy zgtaszalnosci na poziomie 11,36 %.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze trwajg dziatania promocyjne majgce na celu dotarcie do kobiet z informacjg
o badaniach profilaktycznych i zachg¢cenie ich do badan. Wzrost zglaszalnosci na badania profilaktyczne
moze mie¢ przelozenie na ich ostateczne koszty.

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | — — — — - |- —
pieni¢znym sektor mikro-, matych |— — - - - - —
(w mln z1, 1 $rednich
ceny stalez ...... przedsiebiorstw
r.) rodzina, obywatele |- - - - - |- -

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dziatalno$¢ duzych przedsiebiorstw.
niepienieznym | sektor mikro-, matych |Projekt rozporzadzenia bedzie mial pozytywny wplyw na dziatalnos$é

1 $rednich
przedsigbiorstw

mikroprzedsigbiorcoOw, matych i $rednich przedsigbiorcow, przez mozliwosé
poszerzenia oferty zdrowotnej finansowane] ze S$rodkow publicznych.
Proponowane zmiany nie okreslajg, ani nie modyfikuja warunkow wykonywania
dziatalnosci gospodarczej




rodzina, obywatele Projekt uchwaty ma pozytywny wplyw na rodzing, obywateli oraz gospodarstwa
oraz gospodarstwa domowe przez zapewnienie dostepu do nowoczesnej diagnostyki kobiet w
domowe profilaktyce raka szyjki macicy.
osoby Przedmiotowa regulacja nie wptywa na osoby starsze, ma pozytywny wplyw na
niepelnosprawne, niepelnosprawne kobiety, poprzez umozliwienie dostepu do nowowprowadzanych
osoby starsze swiadczen gwarantowanych z zakresu programu profilaktyki raka szyjki macicy

Niemierzalne - -

Dodatkowe

informacje, w

tym wskazanie .

rodel danyeh | Nie dotyezy

przyjetych do

obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[X] nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie (] nie dotyczy
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli [ ] tak
zgodnosci). [ Inie
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[ ] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] nie
elektronizacji. [] nie dotyczy
[ ]tak
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia mogg mie¢ nieznaczny pozytywny wplyw na rynek pracy, z uwagi
na fakt, ze zatrudnienie beda mogly znalez¢ m.in. osoby wykonujace zawod medyczny.

10.Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw¢j regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

[ sady powszechne, administracyjne |[_] inne:
lub wojskowe

Projekt rozporzadzenia wprowadza rozwigzania, ktoére pozytywnie wplyng na zdrowie
swiadczeniobiorcoOw poprzez dostep do nowoczesnych badan przesiewowych, ktore umozliwig wczesne
wykrycie zmian na szyjce macicy.

Omowienie
wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéow Swiadczenia gwarantowanego oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?

Programy profilaktyczne sg monitorowane przez NFZ.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Opracowanie analityczne AOTMiT nr WS.420.11.2024 z dnia 13 sierpnia 2024 r., opracowanie analityczne AOTMiT nr
WS.420.5.2024 z dnia 28 maja 2024 r. oraz opracowanie analityczne AOTMiT z dnia 12 grudnia 2024 r. nr WS.420.17.2024.




