Projekt z dnia 03.04.2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego

Na podstawie art. 31d ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdzn.

zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 694, 855, 918 1 2163

oraz z 2017 r. poz. 237) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§4aust. | otrzymuje brzmienie:

..1. Swiadczeniodawca udzielajacy  $wiadczen gwarantowanych w trybie
hospitalizacji i hospitalizacji planowej, realizujacy leczenie onkologiczne, o ktérym
mowa w art. 32a ustawy, oraz na warunkach okreslonych w zataczniku nr 3 lub Ip. 36
zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia, pelnigcy role osrodka wiodacego, powinien spelniaé
nastgpujace warunki:

1)  posiada¢ procedure postgpowania i organizacji udzielania swiadczen zapewniajaca:

a) wyodrebnienie  planujacego i  koordynujacego  proces  leczenia

wielodyscyplinarnego zespolu terapeutycznego, w przypadku:
— leczenia dzieci, skladajacego si¢ co najmniej z lekarzy specjalistow w
dziedzinie:
— — onkologii i hematologii dziecigcej,
— —radioterapii lub radioterapii onkologicznej albo medycyny
nuklearnej - w  przypadku nowotworow leczonych z

wykorzystaniem medycyny nuklearnej,

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

?' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawyv zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807. 1860. 1948.
2138.217512250 oraz z 2017 r, poz. 60



— — chirurgii dziecigcej albo w przypadku chirurgii szczekowo-
twarzowej — chirurgii szczgkowo-twarzowej lub chirurgii
stomatologicznej, albo w przypadku otorynolaryngologii —
otolaryngologii dziecigcej lub otorynolaryngologii dzieciecej, lub
laryngologii, lub otolaryngologii, lub otorynolaryngologii,

— leczenia dorostych, skladajacego si¢ co najmniej z lekarzy specjalistow
w dziedzinie:

— — onkologii klinicznej,

— —radioterapii lub radioterapii onkologicznej albo medycyny
nukleasmej — w przypadku nowotworéw leczonych z
wykorzystaniem medycyny nuklearnej,

— — chirurgii onkologicznej albo ogolnej, albo w innej dziedzinie
zabiegowej odpowiedniej dla danego rodzaju lub umiejscowienia
nowotworu,

— leczenia nowotwordéw ukladu krwiotwoérczego lub uktadu chtonnego u
doroslych, skladajgcego si¢ co najmniej z 2 lekarzy specjalistow w
dziedzinie hematologii lub onkologii klinicznej, lub 1 specjalisty w
dziedzinie hematologii 1 1 specjalisty w dziedzinie onkologii
kliniczne;,

b) podjecie leczenia:

— w przypadku nowotworow ukladu krwiotworczego Ilub ukladu
chlonnego u dzieci - podjecie leczenia w terminie nie dluzszym niz 14
dni od dnia umieszczenia swiadczeniobiorcy na liscie oczekujacych na
udzielenie $wiadczenia,

— w przypadkach, w ktorych postawienie rozpoznania onkologicznego
jest mozliwe wylgcznie w wyniku zabiegu diagnostyczno-leczniczego -
przeprowadzenie zabiegu diagnostyczno-leczniczego oraz okre$lenie
sposobu postepowania terapeutycznego przez zespol, o ktérym mowa
w lit. a, w terminie nie dluzszym niz 28 dni od dnia umieszczenia
$wiadczeniobiorcy na liscie oczekujgcych na udzielenie swiadczenia,

— w pozostalych przypadkach - okreslenie sposobu postgpowania

terapeutycznego przez zespol, o ktdrym mowa w lit. a, i podjecie



2)

2)

3)

4)

S)

leczenia w terminie nie dluzszym niz 14 dni od dnia umieszczenia
Swiadczeniobiorey na liScie oczekujgcych na udzielenie Swiadczenia;
zapewni¢ zaplanowanie leczenia onkologicznego przez zespdt, o ktérym mowa w
pkt 1 lit. a, a w przypadku nowotworéw ukladu krwiotwérczego lub ukladu
chlonnego u dzieci bez udziatlu tego zespotu;
zapewnia¢ udokumentowany udziat w zespole prowadzacym leczenie
$wiadczeniobiorcow:
a) osoby pfowadzqcej fizjoterapie,
b) psychologa lub psychoonkologa;
zapewnia¢ w lokalizacji:
a) w przypadku leczenia dzieci — oddziat o profilu:
— onkologia i hematologia dziecieca lub
— chirurgia onkologiczna dziecigca, lub
— chirurgia onkologiczna, lub
— onkologia i hematologia dziecigca oraz chirurgia dziecieca, lub
— onkologia kliniczna oraz chirurgia dziecigca, lub
— chirurgia szczekowo-twarzowa dla dzieci, lub
— otorynolaryngologia dla dzieci,
b) w przypadku nowotworéow ukladu krwiotworczego — oddzial o profilu
hematologia lub onkologia kliniczna oraz oddziat o profilu zabiegowym,
¢) w przypadku nowotworéw uktadu chlonnego — oddziat o profilu hematologia
lub onkologia kliniczna lub dermatologia i wenerologia oraz oddziat o profilu
zabiegowym,
d) w pozostatych przypadkach — oddziat o profilu zabiegowym;
zapewnia¢ udokumentowana koordynacje, w tym dostep do $wiadczen:
a) chemioterapii oraz
b) radioterapii onkologicznej i1 medycyny nukleartnej — w przypadku

nowotwordw leczonych z wykorzystaniem medycyny nuklearnej

— odpowiednio w trybie hospitalizacji, leczenia jednego dnia i ambulatoryjnym.”;

w zafagczniku nr 4 w tabeli ,,Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego, ktore sa udzielane po spelnieniu dodatkowych warunkéw ich realizacji, oraz

dodatkowe warunki realizacji tych swiadczen™ dodaje sie Ip. 36 w brzmieniu:



Kompleksowa

diagnostyka i leczenie

onkologiczne

Wymagania
formalne

1) oddziaty szpitalne o profilach:
a) onkologia kliniczna,
b) chirurgia onkologiczna,
¢) radioterapia lub brachyterapia;

2) poradnia onkologiczna oraz zapewnienie
co najmniej dostepu do poradni whasciwe;j
dla danego rodzaju nowotworu.

Zapewnienie
realizacji
badan

1) USG,

2) RTG,

3) TK,

4) RM,

— w lokalizacji,

5) patomorfologicznych,

6) cytofluorometrycznych,

7) cytogenetycznych,

8) bakteriologicznych,

9) wirusologicznych,

10) mykologicznych,

11) immunohistochemicznych,

12) molekularnych

— obejmujgcej co najmniej pobranie

materiatu w lokalizacji,

13) mammograficznych,

14) scyntygraficznych,

15) RM z opcja fuzji z TK z wykorzystaniem
do planowania radioterapii,

16) PET w kompilacji z TK z opcja
wykorzystania do planowania radioterapii

— dostep.

Pozostale
wymagania

1) zaklad patomorfologii - w lokalizacji,
2) dostgp:
a) pracownia lub zaklad medycyny
nuklearnej,
b) pracownia lub zaklad radioterapii,
¢) pracownia lub zaklad brachyterapii,
d) oddzial rehabilitacyjny lub zaktad
rehabilitacji leczniczej;
3) udokumentowane zapewnienie konsultacji
lekarza specjalisty w dziedzinie:
a) chirurgii ogdlne;j,
b) chirurgii klatki piersiowej,
c) chirurgii szczekowo-twarzowe;j,
d) poloznictwa i ginekologii lub




4)

3)

6)

7

8)

9)

ginekologii onkologiczne;j,
e) neurochirurgii,
f) neurologii,
g) chordb phuc,
h) endokrynologii,
1) gastroenterologii,
j) hematologii,
k) laryngologii,
1) kardiologii,
m) urologii,
n) nefrologii,
0) okulistyki,
p) chirurgii plastycznej;
zapewnienie dostepu do:
a) poradni leczenia bélu lub medycyny

paliatywne;j,
b) poradni rehabilitacyjnej,
c) poradni genetycznej;

zapewnienie dostgpu do pracowni lub

punktu wykonujacego wyroby medyczne,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 42
ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211),
umozliwiajacego: pobranie miary,
wykonanie, dopasowanie i zalozenie
wyrobu;
obowigzek dokonywania okresowej (co
najmniej dwa razy w roku) analizy zdarzen
niepozadanych, w tym co najmniej
przyczyn zgondéw, wydiuzenia czasu
hospitalizacji oraz powiktan i
przekazywania informacji w tym zakresie
konsultantowi wojewodzkiemu w
dziedzinie onkologii klinicznej;
obowigzek dokonywania corocznie (z
jawna publikacjg danych) oceny powiktan
wczesnych i pdznych oraz przezy¢
wolnych od choroby, przezy¢ catkowitych
1 przezy¢ wolnych od progresji choroby 1-,
3-, 5- letnich;
zapewnienie kontynuacji leczenia i opieki
w warunkach ambulatoryjnych;
$wiadczenie obejmuje porade kontrolng po
zakonczeniu leczenia, nie rzadziej niz 1




i porad¢ w roku w okresie 5 lat.”

§ 2. Swiadczeniodawcy realizujacy leczenie onkologiczne w dniu 1 stycznia 2015 r.,
posiadajacy umowe o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, niespelniajagcy w dniu wejscia
w zycie rozporzadzenia wymagan okreslonych w § 4a ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia, o ktorym
mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, sg obowiazani do
$wiadczeniodawcami realizujgcymi  $§wiadczenia

udokumentowania  wspotpracy ze

chemioterapii 1 radioterapii onkologicznej, w terminie nie dluzszym niz do dnia 30 wrzesnia

2017 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2017 r.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w czesci normatywnej i zalaczniku nr 4 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 694, z pozn. zm.),

zwanego dalej ,,rozporzadzeniem™.

Zmiany dotycza warunkow realizacji leczenia onkologicznego, o ktorym mowa w art.
32a ustawy, w czesci odnoszacej si¢ do organizacji udzielania $wiadczen. Na wniosek
Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii i wenerologii, w przypadku nowotworow
uktadu chtonnego wprowadzono alternatywnie mozliwos¢ udzielania swiadczen w oddziale o

profilu dermatologia i wenerologia.

Ponadto, na wniosek $rodowiska eksperckiego, zrezygnowano z obligatoryjnego udziatu
w wielodyscyplinamym zespole terapeutycznym lekarza specjalisty w dziedzinie
rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej. Ponadto, na wniosek konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii
dziecigcej, zrezygnowano z obligatoryjnego organizowania wielodyscyplinarnego zespotu
terapeutycznego w przypadku nowotworow ukladu krwiotworczego lub uktadu chlonnego u
dzieci, pozostawiajac jednoczesnie swiadczeniodawcy zobowigzanie do zaplanowania
leczenia onkologicznego oraz podjecia leczenia w terminie nie dluzszym niz 14 dni od dnia

umieszczenia swiadczeniobiorcy na liscie oczekujgcych na udzielenie $wiadczenia.

W przedmiotowym projekcie usunieto przepis zobowiazujacy s$wiadczeniodawcow
realizujgcych diagnostyke onkologiczng 1 leczenie onkologiczne do wyznaczenia
koordynatora leczenia onkologicznego, z uwagi na jego umocowanie w przepisach ustawy.
Jednoczesnie z uwagi na wprowadzone w ustawie upowaznienie dla Ministra Zdrowia do
oglaszania w drodze obwieszczenia m.in. zalecen postepowania dotyczacych diagnostyki
onkologicznej i leczenia onkologicznego, opracowanych przez odpowiednie stowarzyszenia

bedace zgodnie z postanowieniami ich statutow towarzystwami naukowymi o zasiegu



krajowym, zrzeszajacych specjalistow w danej dziedzinie medycyny, usunigto zobowiazanie
do stosowania standardéw, wytycznych lub zalecen postepowania diagnostyczno-

terapeutycznego w nowotworach zlosliwych.

W projektowanym rozporzadzeniu w zalgczniku nr 4 w Ip. 36 okreslono rowniez
warunki realizacji $wiadczenia: Kompleksowa diagnostyka i leczenie onkologiczne, w celu
zapewnienia odpowiedniej jakosci udzielanych swiadczen oraz kompleksowego podejscia do
swiadczeniobiorcy z  rozpoznaniem  onkologicznym. Jednoczesnie  zobowiazano
swiadczeniodawcow do zapewnienia kontynuacji leczenia i opieki w warunkach
ambulatoryjnych oraz monitorowania po =zakonczeniu leczenia przez okres 5 lat.
Przedmiotowe warunki stanowigce wymagania dodatkowe, nie uniemozliwiajg realizacji tzw.

pakietu onkologicznego na dotychczasowych zasadach.

Zmiany wprowadzone projektowanym rozporzadzeniem majg przede wszystkim
charakter doprecyzowujacy inie powoduja zmiany zakresu $wiadczen gwarantowanych
w stosunku do tego, ktory obowigzuje w obecnym stanie prawnym. Z tego wzgledu wydanie
rozporzadzenia nie wymaga rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji.

Planowane jest wejscie w zycie przepisOw rozporzadzenia z dniem 1 lipca 2017 r., tj.
przepisow nowelizujacych ustawg. Przy czym rozwigzania te pozostaja bez wplywu na
warunki realizacji $wiadczen okreslone w zawartych umowach o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej dajgc jednoczesnie mozliwo$é elastycznego ksztaltowania organizacji opieki

onkologicznej uwzgledniajacej specyfike udzielanych swiadczen.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
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).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.



