Projekt z dnia 15.01.2025 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia.......... 2025 1.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych

z zakresu programow zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, 858, 1222,
1593,1615 1 1915) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 916 1 2167 oraz
722024 r. poz. 767) w zalagczniku do rozporzadzenia w tabeli ,,Wykaz $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych oraz warunki ich realizacji”,

Ip. 2 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajagcego rozporzadzenie 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pdzn. zm.)
i wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 916,

z pézn. zm.).

Badania profilaktyczne realizowane w ramach programow zdrowotnych stanowia
profilaktyke wtorng polegajaca na wczesnym wykryciu stadium choroby, gdy leczenie jest
skuteczniejsze, wskazniki przezycia wyzsze, a 1los¢ powaznych nastepstw choroby mniejsza.

Realizacji tego celu stuzg m. in. profilaktyczne, populacyjne programy badan przesiewowych.

Rak szyjki macicy stanowi powazny problem zdrowotny. Jest to nowotwor, ktdrego
glownym czynnikiem ryzyka rozwoju jest przetrwale zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (ang. human papillomavirus, HPV) o wysokim potencjale onkogennym (hrHPV).
Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordéw w latach 2010-2020, rak szyjki macicy
byt w Rzeczypospolitej Polskiej 6smym co do liczby zgondéw (facznie 17 793 zgony) i
dziewigtym co do czgstosci zachorowan nowotworem ztosliwym wystepujacym wsrod kobiet
(29 668 przypadkoéw). We wskazanym wyzej okresie objetym badaniem, odpowiadat za 3,33%
zachorowan oraz 3,7 % zgondw na nowotwory ztosliwe u kobiet ogotem. Najwickszy wskaznik
zachorowan 1 zgoné6w odnotowano w przedziale wiekowym 55-59 (odpowiednio 4 44712 509)
1 60-64 lata (4 661 i 2 722). W prewencji choréb nowotworowych niezwykle wazne jest

prowadzenie programéw zdrowotnych zgodnych z aktualng mapg potrzeb zdrowotnych.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalaczniku do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych, polegajace na dodaniu w Ip. 2, w Programie profilaktyki raka szyjki macicy,
zwanym dalej ,,programem” nowych rodzajow badan profilaktycznych — testu HPV HR
z gentypowaniem HPV 16/18 (zwanego dalej: ,,testem HPV HR”) oraz cytologii na podtozu
ptynnym (zwanej dalej ,,LBC” - ang. Liquid-Based Cytology).

Przyjeto, ze wykonanie testu HPV HR w ramach programu, bedzie si¢ odbywac u kobiet

w wieku 25-64 lata, cyklicznie co 5 lat.



W przypadku uzyskania dodatniego wyniku testu HPV HR, ta sama probka materiatu
wykorzystana bedzie do wykonania LBC (triage).

Material do badan bedzie pobierany u $wiadczeniodawcoéw podstawowej opieki
zdrowotnej 1 ambulatoryjnej opieki specjalistycznej przez lekarzy specjalistOw potoznictwa
1 ginekologii, lub lekarzy w trakcie specjalizacji z potoznictwa i ginekologii oraz przez
uprawnione potozne. Ocen¢ materialu przeprowadzi medyczne laboratorium diagnostyczne
wpisane do ewidencji prowadzonej przez Krajowa Radg¢ Diagnostow Laboratoryjnych

lub zaktad patomorfologii, posiadajgce pracowni¢ cytologiczng oraz pracowni¢ molekularng.

Wprowadzenie nowych rozwigzan w zakresie programow zdrowotnych uwzglednia tresci
opracowan analitycznych wypracowanych przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji (AOTMiT) oraz ekspertow (opracowanie analityczne AOTMiIT 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 rekomendacj¢ nr 156/2024 z dnia 20 grudnia 2024 r.
Prezesa AOTMiT w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»lest HPV HR z genotypowaniem hrHPV obejmujacym co najmniej typy 16 i 18” jako
$wiadczenia gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych w programie profilaktyki
raka szyjki macicy) oraz realizuje zadanie 11.1 Narodowej Strategii Onkologicznej na lata

2020-2030, ktorego celem jest wprowadzenie do programu testu HPV DNA.

Zaproponowane zmiany pozostaja spdjne z opinig Rady Przejrzystosci nr 47/2024 z dnia
3 czerwca 2024 r., opinig Rady Przejrzystosci nr 84/2024 z dnia 19 sierpnia 2024 r.
oraz stanowiskiem Rady Przejrzystosci nr 149/2024 z dnia 16 grudnia 2024 r.

Dostgpne rekomendacje, wytyczne kliniczne oraz doniesienia naukowe zalecaja
stosowanie testu HPV HR jako podstawowego badania przesiewowego w profilaktyce raka
szyjki macicy w triage z LBC. W opinii ekspertéw klinicznych test HPV HR powinien by¢
stosowany w triage z LBC, ktoéra wykonywana bylaby w przypadku otrzymania dodatniego

wyniku testu HPV HR.

Powyzsza regulacja powinna przyczyni¢ si¢ do lepszego wykrywania choroby na
bardzo wczesnym etapie oraz identyfikowania kobiet w grupie ryzyka rozwoju nowotworu.
Istnieje konieczno$¢ dostosowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia Systemu

Informatycznego Monitorowania Profilaktyki (SIMP) do nowych warunkéw realizacji

programu profilaktyki raka szyjki macicy.

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



Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej i nie wymaga
przedstawienia wlasciwym instytucjom i1 organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji

albo uzgodnienia projektu.

Projekt  rozporzadzenia bedzie mial pozytywny wplyw na  dzialalno$¢
mikroprzedsigbiorcow, matych 1 $rednich przedsigbiorcow, przez mozliwo$¢ poszerzenia
oferty zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych. Proponowane zmiany nie okreslaja,

ani nie modyfikuja warunkéw wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039

oraz z 2004r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i 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).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pézn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjgcia alternatywnych, w stosunku
do projektu rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu, jakim
jest finansowanie ze §rodkéw publicznych nowoczesnych badan profilaktycznych.On behalf of

Minister of Health
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