ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnja ..... .gf.iﬁh?]’)@da .............. 20161,

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie §wiadezen gwarantowanych z zakresu

programéw zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793 i 1807)
zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczefi
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. z 2016 r. poz, 1743) w
zataczniky w tabeli ,,Wykaz $wiadczen: gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
oraz warunki ich realizacji”:

1) w Ip. 2 w czgdci ,,Etap podstawowy” w kolumnic 3 w ust. 2 w pkt 1 lit. cid

otrzymuja brzmienie:

»C) polozna posiadajaca:

- dokument potwierdzajacy pozytywny wynik egzaminu przeprowadzonego przez
centralny osrodek koordynujacy w zakresie umiejetnosei pobierania rozmazéw
cytologicznych dla potrzeb programu, wydany po 31 grudnia 2010 r., lub

- dokument potwierdzajacy ukonczenie kursu doksztatcajacego przeprowadzonego
w latach 2006-2015 przez centralny oérodek koordynujacy lub wojewddzki
osrodek koordynujacy w  zakresie umiejetnodci  pobierania  rozmazow
cytologicznych dla potrzeb programu, lub

- dokument potwierdzajacy ukoficzenie kursu doksztatcajgcego przeprowadzonego
przez podmiot, ktéremu w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych minister wlasciwy do spraw zdrowia zlecil prowadzenie
szkolefi w zakresie umiejetnogci pobierania rozmazow cytologicznych dla

potrzeb programu,

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).




.

d) potozna podstawowej opieki zdrowotnej posiadajaca:

- dokument potwierdzajacy pozytywny wynik egzaminu przeprowadzonego przez
centralny osrodek koordynujgcy w zakresie umicjetnosei pobierania rozmazow
cytologicznych dla potrzeb programu, wydany po 31 grudnia 2010 r., lub

- dokument potwierdzajacy ukonczenie kursu doksztalcajgcego przeprowadzonego
w latach 2006-2015 przez ceniralny osrodek koordynujacy lub wojewodzki
osrodek koordynujacy w zakresic umiejetnodci pobierania rozmazow
cytologicznych dla potrzeb programu, lub

- dokument potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajacego przeprowadzonego
przez podmiot, ktéremu w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych minister wilasciwy do spraw zdrowia zlecit prowadzenie
szkolein w zakresie umiejetnosci pobierania rozmazéw cytologicznych dla
potrzeb programu;”;

2) wlp. 3 w czgéei ,,Etap podstawowy” w kolumnie 3 w ust. 2 pkt 3 1 4 otrzymuja
brzmienie:

»3) pozytywny wynik kontroli jakoéci badan mammograficznych, przeprowadzane;

€o roku przez:

a) wojewddzki oérbdek koordynujacy, a w przypadku negatywnego
wyniku kontroli jakosdci badan mammograftcznych - dostarczenie do
wojewddzkiego  odrodka koordynujacego  dokumentacji obrazujgcej
usunigeie  stwierdzonych nieprawidlowosci — w przypadku kontroli
przeprowadzonych do konca 2015 r., lub

b) podmiot, kidremu w ramach Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych minister wlasciwy do spraw zdrowia zlecit
prowadzenie kontroli jakosci, a w przypadku negatywnego wyniku
koniroli jakosdci badan mammograficznych - dostarczenie do tego
podmiotu  dokumentacji obrazujacej  usunigeie  stwierdzonych
nieprawidlowosci;

4)  pozytywny wynik audytu klinicznego  zdjgé mammogratficznych,

przeprowadzanego nie rzadziej niz raz na 24 miesigee przez:

a) niezalezny ofrodek audytorski na podstawie zdje¢ mammograficznych
przestanych do wojewddzkiege osrodka koordynujacego; do celu audytu

mammografii cyfrowych (MC), $wiadczeniodawca jest obowigzany do




wystama zestawn zdje¢ zarchiwizowanych na ptytach CD oraz dodatkowo
wydrukowanych zdjg¢ mammograficznych w formacie rzeczywistym —
dotyczy audytu przeprowadzonego do kotica 2015 r., lub

b) niezalezny ofrodek audytorski na podstawie zdje¢ mammograficznych
przestanych do podmiotu, ktéremu w ramach Narodowego Programu
‘Zwalczania  Choréb Nowotworowych minister whadciwy do  spraw
zdrowia zlecit prowadzenie audytu; do celu audytu mammografii
cyfrowych (MC), $wiadczeniodawca jest obowigzany do wyslania
zestawu  zdje¢ zarchiwizowanych na plytach CD oraz dodatkowo

wydrukowanych zdje¢ mammograficznych w formacie rzeczywistym;™.

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

Przedmiotowe rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadezen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
(Dz. U. z 2016 poz. 1743), zwane dalej ,,rozporzadzeniem”, realizujace upowaznienie
- ustawowe zawarte w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2016 1., poz. 1793).

W projekcie wprowadza si¢ zmiane do zalgcznika stanowigcego wykaz Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji, poprzez
zmiang w zakresie podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania kontroli jakosei i szkolen

w ramach Programu profilaktyki raka szyjki macicy i Programu profilaktyki raka piersi.

W zwigzku z zakoficzeniem realizacji "Narodowego programu zwalczania choréb
nowotworowych" na lata 2006-2015 oraz w zwiazku z przyjeciem przez Rade Ministréw
uchwaty nr 208 Rady Ministréw z dnia 3 listopada 2015 r. w sprawie ustanowienia programu
wieloletniego na lata 2016 - 2024 pod nazwg ,,Narodowy Program Zwalczania Choréb
Nowotworowych”, w ktérej zrezygnowano z dotychczasowej struktury centralnego osrodka
koordynujgcego (dalej: COK) i wojewddzkich osrodkéw koordynujacych (dalej: WOK)
- programy przesiewowe w kierunku raka piersi i raka szyjki macicy, konieczna jest zmiana

przepiséw przedmiotowego rozporzadzenia w zakresie dotyczacym tych osrodkéw.

W ramach realizowanego w latach 2006-2015 Narodowego programu zwalczania
choréb nowotworowych, na podstawie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu
programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych™ (Dz. U,
poz. 1200, z pézn. zm.) pfowadzone byly od 2006 r. zadania pn. Populacyjny program
profilaktyki i wezesnego wykrywania raka szyjki macicy oraz Populacyjny program
wezesnego wykrywania raka piersi, w rarnach ktoérych utworzone zostaly COK i WOK

koordynujace ww. programy.

Do zadan COK i WOK, poza prowadzeniem dziala zwigzanych z wysylkg zaproszen
na badania mammograficzne i cytologiczne, promocija profilaktyki raka piersi i raka szyjki
macicy oraz regularmnego wykonywania ww. badan, nalezalo takze prowadzenie szkolen
specjalistycznych dla personelu $wiadczeniodawedw wykonujacych ww. badania oraz
realizacja kontroli jakosci badan mammograficznych 1 cytologicznych, a takZe audytu

kiinicznego zdjeé mammograficznych.
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Powyzsze znalazto umocowanie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada

2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych.

Zgodnie z przepisami zatacznika do Ww. rozporzadzenia Swiadczeniodawcy cheacy
realizowa¢ Program profilaktyki raka szyjki macicy muszg dysponowaé odpowiednio
wykwalifikowang kadra, w tym poloznymi posiadajacymi dokument potwierdzajacy
ukoniczenie szkolenia przeprowadzonego przez COK lub WOK Iub pozytywny wynik

egzaminu przeprowadzonego przez COK.

Ponadto swiadczeniodawcey cheaey realizowaé Program profilaktyki raka piersi musza
uzyskaé pozytywny wynik kontroli jakosci badas mammograficznych, przeprowadzancj co
roku przez WOK oraz pozytywny wynik audytu klinicznego zdje¢ fnammograﬁcznych
przeprowadzanego co roku przez niezalezny osrodek audytorski na podstawie zdjec

mammograficznych przestanych do WOK.

Natomiast w Narodowym Programie Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata
2016-2024, przewidziano prowadzenie w ramach kierunku interwencji pn. "Badania
przesiewowe w kierunku wezesnego wykrywania raka piersi” kontroli jakosci badan
mammograficznych na poziomie podstawowym, poprzez ocene zdje¢ mammograficznych
(audyt kliniczny) i wykonywanie testow specjalistycznych u swiadezeniodawcow, przy cZym
kontrole te majg byé prowadzone przez. podmioty niezaleine od éwiadezeniodaweow
realizujgeych badania, a wyniki kontroli majg by¢ wykorzystywane do biezgcego zarzadzania
realizatorami dzialan, w tym do rozZwigzywania umow,

Projektowane rozporzadzenie nie podlega  procedurze notylikacji  w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039,

Z pozn. zm.).

Przedmiot projektowane; regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.




Nazwa projekiu Data sporzadzenia: 11.10.2016 r.
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie :
w sprawie $wiadczefi gwarantowanych z zakresu programéw

zdrowolnych. - | Zradio:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace Art. 31 d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
Ministerstwo Zdrowia o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu finansowanych ze §rodkéw publicznych

lub Podsekretarza Stanu (Dz. U. z 2015 1. poz. 581, z péZn.zm.)

Pan Krzysztof Landa - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac Ministerstwa Zdrowia:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ: 479

Kamila Malinowska — Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i
ac i, 22 63 49 553 k mahnowska DMz LoV | 1

Celem projektowanego rozporzadzenia zmieniajagcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2016 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. poz.
15()5 z pozn zm.) jest zmiana w zakresie podmiotow uprawmonych do przeprowadzama kontroli ]akOSCI
i profilakt k1 raka piersi.

W zwigzku z zakonczeniem realizacji "Narodowego Programu zwalczania choréb nowotworowych” na
lata 2006-2015 oraz przyjeciem przez Rade Ministréw uchwaly nr 208 Rady Ministréw z dnia 3 listopada 2015
. w sprawic ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016 - 2024 pod nazwg ,.Narodowy Programy
Zwalczania Choréb Nowotworowych”, w ktdrej przewidziano rezygnacje z dotychczasowej struktury
centralnego i wojewddzkich oérodkoéw koordynujacych programy przesiewowe w kierunku raka piersi 1 raka
szyjki macicy, konieczna jest zmiana przepiséw przedmiotowego rozporzadzenia w zakresic dotyczacym tych
osrodkow.

W Narodowym Programie Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 20162024, przewidziano
prowadzenie w kierunku interwencji pn. ,.Badania przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania raka
piersi” kontroli jakosci badari mammograficznych na poziomie podstawowym przez oceng zdjgé
mammograficznych (audyt kliniczny) i wykonywanie testéw specjalistycznych u swiadczeniodawcow, przy
czym kontrole te majag by¢ prowadzone przez podmioty niezalezne od $wiadczeniodawcow realizujgcych
badania, a wyniki kontroli majg by¢ wykorzystywane do biezacego zarzadzania realizatorami dzialan, w tym
do rozwigzywania umow.
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Projekt nie byt przedmlotem pre konsultacp




Zostaly przeprowadzone konsultacje publiczne w oparciu o § 36 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 paZzdziernika

2013 r. Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979, z pdzZn. zm.). '

Termin planowanych konsultacji publicznych zostat okreslony na 21 dni. Skrocenie terminu konsultacji publicznych

podyktowane bylo faktem, iz Swiadczeniodawcy muszg poddac si¢ 1 uzyskaé pozytywny wynik audytu klinicznego oraz

kontroli jakosci badahi mammograficznych w kazdym roku. W przypadku niedokonania zmiany przedmiotowego
rozporzadzenia, przeprowadzenie kontroli nie bgdzie mozliwe do zrealizowania w biezagcym roku. Zatem wazny interes
publiczny wymaga jak najszybszego wejcia w zycie rozporzadzenia i tym samym skrécenia terminu konsultacji

-publicznych.

W ramach szerokich konsultacji publicznych projekt zostal przeslany do zaopiniowania przez nastgpujgce podmioty:

m.in, Unig Metropolii Polskich, Zwiazek Gmin Wiejskich RP, Zwigzek Miast Polskich, Zwiazek Powiatéw Polskich,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Zwigzek Rzemiosla Polskiego, Rzecznika Praw Pacjenta, Generalnego

Inspektora Ochrony Danych Osobowych oraz do konsultacji z:

a) Konsultanlami krajowymi w poszczegdlnych dziedzinach medycyny,

b) samorzadami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek
i Poloznych, Krajowa Rada DHagnostow Laboratoryjnych),

c) zwiazkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentujgcymi zawody medyczne (tji.. Ogélnopolskie
Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogblnopolski Zwiazek
Zawodowy Pielegniarek i Poloznych, Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Poloznych, Krajowy Sekretariat Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807, Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ _Solidarnoé¢”, Forum Zwigzkdw
Zawodowych, Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Kolegium
Pielggniarek i Potoznych w Polsce, Zwigzek Polskich Osrodkéw Leczenia Nieptodnodci i Wspomaganego Rozrodu;

d) stowarzyszeniami w ochronie zdrowia, w fym z tymi dzialajacymi na rzecz pacjentdow (tj.: Unia Szpitali Klinicznych,
Stowarzyszenie Menedzeréw Ochrony Zdrowia; Stowarzyszenie Primum Non Nocere; Federacja Pacjentow
Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Ogdlnopolskie Obywatelskie Stowarzyszenie — Dla Dobra
Pacjenta, Stowarzyszenie ,,Moja Mammografia®;

¢) towarzysiwami naukowymi (j.: Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Onkologiczne,
Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, Polskic Towarzysiwo Chirurgii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo
Onkologii i Hematologii Dziecigcej, Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej, Polskic Stowarzyszenie
Pielggniarek Onkologicznych,

f) instytutami badawczymi (ij.: Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie, Instytut
»Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut ,,Pomnik - Cenlrum
Zdrowia Dziecka™ w Warszawie,

g) organizacjami pracodawcow (tj.: Zwigzek Powiatowych Samodziclnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej
Wojewd6dztwa Wielkopolskiego - Organizacja Pracodawcdw w Gnieznie, Wielkopolski Zwigzek Zakladéow Opieki
Zdrowotnej - Organizacja Pracodawcéw; Konfederacja Pracodawcéw Polskich; Polska Konfederacja Pracodawcow
Prywatnych; Og6lnopolski Zwigzek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych; Zwigzek
Powiatowych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewédztwa Podkarpackiego, Gdanski Zwigzek
Pracodawcéw; Zwigzek Pracodawcow Sluzby Zdrowia w Lodzi; Stowarzyszenic Szpitali Powiatowych
Wojewddztwa Malopolskiego, Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”; Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej; Ogolnopoiska Konfederacja Zwigzkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia; Ogélnopolski Zwigzek Pracodawcéw Prywatnej Stuzby Zdrowia
,Zwigzek Pracodawcodw Medidéw Publicznych,

h) Radg Dzialalnosci Pozytku Publicznego,

i) Komisja Wspdlng Rzgdu i Samorzadu Terytorialnego.

Ponadto projekt rozporzgdzenia zostaf udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z
art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z p62n.
zm.) oraz Biuletynic Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 uchwaly Nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw.

Wyniki konsultacji publicznych zostaly omdwione w raporcie doltaczonym do niniejszej Ocen

: 1 o — =

X i o

(ceny stale z .......

Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian

r.)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogdlem

budzet pafistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wrydatki ogélem

budzet pafistwa




JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet pafistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zr6dia finansowania

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na budzet pafnstwa i budZzety jednostek
samorzadu terytorialnego. Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplyw rdéwniez na
budzet Narodowcgo Funduszu Zdrowia.

Nalezy zauwazy¢, iz przedmiotowa zmiana ma jedynie charakter doprecyzowujgey i nie
podniesie kosztow prowadzenia szkoiefi personelu medycznego oraz kontroli jakosei badan, z
uwagi na fakt, iz koszty pokrywane s ze srodkéw Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych ( i zostaly na ten cel zaplanowane).

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozefi

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Egeznie (0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

pienigznym scktor mikro-, matych i

{(w mln zt, grednich

ceny stale z przedsigbiorstw

...... r.) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
{dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepienigznym _
sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

{dodaj/usun)

Niemierzalne {dodaj/usuf)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodel danych i
przyjetych do obliczet
zatozen

(X nie otyczy

Projektowane regulacje nie beda mialy wplywu na konkurencyjno$é gospodarki
i przedsigbiorczosc.

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie []1ak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej tabeli | [] nie

[} inne:

zgodnosci). [ ] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwigkszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy ] wydhuzenie czasu na zatatwienie Sprawy

[ ] inne:




Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. : [ nie

] nie dotyczy
Komentarz:
Brak

D $rodowisko naturalne ] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny [ ] mienie pafistwowe X zdrowie

] inne:

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzania, ktore wplyna na podmioty uprawnione
do przeprowadzania kontroli $wiadczeniodawcow realizujgecych badania w ramach Programu

Oméwienie wplywu profilaktyki raka szyjki macicy i Programu profilaktyki raka piersi.

Rozporzqdzeme be;dzne wykonywane w okresm obow1qzywama ‘ ,,Narodowego Programu Zwalczania Chorob
Nowotwom ch” ustanow10neo na lata 2016—2024
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