Projekt z dnia 23.05.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6Zn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Wrozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295, z p6zn. zm.?)

wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w§4a:

a) wust 1:

—w pkt 1 w lit. ¢ $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:

nd)

wyodrebnienie  planujagcego i koordynujacego  proces  leczenia

wielodyscyplinarnego zespotu terapeutycznego w przypadku diagnostyki

1 leczenia nowotworu ztosliwego ptuca, sktadajacego si¢ z:

lekarza specjalisty w dziedzinie chordb ptuc, chirurgii klatki piersiowej lub
chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej, z udokumentowanym
doswiadczeniem obejmujacym chirurgiczne zabiegi ptuc,

lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii kliniczne;,

lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej,
specjalisty w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub

rentgenodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowe;j,

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 1. poz. 1515, 1532, 1544,
1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60, 303, 399, 447, 730 i 752.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 2012,
201312376 oraz z2019 r. poz. 77,4011 ....

2)

3)



b)

— lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii,

— psychologa lub psychoonkologa,

— pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego lub po

kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielggniarstwa onkologicznego lub w
trakcie specjalizacji w dziedzinie pielggniarstwa onkologicznego lub w
trakcie  kursu  kwalifikacyjnego w  dziedzinie  pielggniarstwa
onkologicznego, z co najmniej 2-letnim doswiadczeniem w realizacji
swiadczen dla §wiadczeniobiorcow z diagnoza nowotworu ptuca;”,

w pkt 4 po lit. ca dodaje sig¢ lit. cb w brzmieniu:

,,cb) w przypadku nowotwordéw ptuca — oddziat o profilu chorob ptuc lub chirurgii

ogolnej, lub chirurgii klatki piersiowej, lub chirurgii onkologiczne;j,”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 1 4 w brzmieniu:

,,3. Swiadczeniodawca, ktory zamierza realizowa¢ $§wiadczenia gwarantowane
diagnostyki i leczenia onkologicznego poszczegodlnych grup nowotworéw zgodnie
z warunkami szczeg6towymi, jakie powinni spetni¢ §wiadczeniodawcy realizujacy
swiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia onkologicznego poszczegolnych
grup nowotworow, w terminie do dnia 10 listopada kazdego roku przedstawia do
wlasciwego oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia dokumenty
potwierdzajace spelnienie warunkow realizacji okreslonych w zataczniku nr 3a do
rozporzadzenia za okres co najmniej roku kalendarzowego. Przystapienie do
realizacji $wiadczen gwarantowanych diagnostyki 1ileczenia onkologicznego
poszczeg6lnych grup nowotwordéw na warunkach okre§lonych w zatgczniku nr 3a do
rozporzadzenia nastepuje po potwierdzeniu przez wilasciwy oddzial wojewoddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do dnia 10 grudnia tego roku spetnienia
tych warunkow, a §wiadczeniodawca otrzymuje potwierdzenie spetnienia warunkow
realizacji osrodka diagnostyki i leczenia nowotwordéw odpowiednio do spetnianych
warunkow.

4. Swiadczeniodawca realizujacy $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i
leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotwordéw na warunkach
okreslonych w zataczniku nr 3a do rozporzadzenia, do dnia 10 listopada kazdego
roku przedstawia do wlasciwego oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkow realizacji okreslonych w
zatagczniku nr 3a do rozporzadzenia za poprzedzajacy rok kalendarzowy.

Kontynuacja realizacji $wiadczen gwarantowanych diagnostyki 1 leczenia



onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworéw na warunkach okreslonych w
zataczniku nr 3a do rozporzadzenia nastgpuje po potwierdzeniu przez wiasciwy
oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do dnia 10 grudnia
kazdego roku speknienia tych warunkow. Na podstawie potwierdzenia wlasciwego
oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia $wiadczeniodawca
kontynuuje potwierdzenie spelnienia warunkow realizacji osrodka diagnostyki i
leczenia nowotworow odpowiednio do spetnianych warunkéw. Brak potwierdzenia
przez wlasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do
dnia 10 grudnia kazdego roku spetnienia tych warunkéw uniemozliwia realizacj¢
$wiadczen na warunkach okreslonych w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, a
swiadczeniodawca traci potwierdzenie spetnienia warunkow realizacji osrodka
diagnostyki i1 leczenia nowotwordw odpowiednio do spelnianych warunkow.”;

3) w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia dodaje si¢ warunki szczegdtowe jakie powinni
spetnia¢ §wiadczeniodawcy realizujacy $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia
onkologicznego nowotworu ptuca: 3. Osrodek Raka Phuca, 4. Centrum Kompetencji Raka
Ptuca, w brzmieniu okreslonym w zataczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia;

4) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia dodaje si¢ lp. 49 w brzmieniu okre§lonym
w zalaczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Swiadczeniodawca, ktory zamierza realizowa¢ $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotwordw zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, od dnia 1 pazdziernika 2019 r.,
przedstawia w terminie do dnia 1 wrze$nia 2019 r. do wlasciwego oddzialu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia dokumenty potwierdzajace spelnienie warunkow realizacji
okreslonych w tym zalgczniku za okres co najmniej roku kalendarzowego poprzedzajacego rok
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Przystgpienie do realizacji $wiadczen
gwarantowanych diagnostyki 1ileczenia onkologicznego na warunkach okre§lonych
w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, nast¢puje po potwierdzeniu przez wilasciwy oddziat wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do dnia 25 wrze$nia 2019 r. spelnienia
wymaganych warunkow dla osrodka diagnostyki i leczenia nowotwordéw. Potwierdzenie to
obowigzuje do dnia 31 grudnia 2020 r.

2. Swiadczeniodawca, ktory zamierza realizowaé¢ $wiadczenia gwarantowane

diagnostyki 1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworéw zgodnie



z warunkami  szczegOlowymi, jakie powinni spelni¢ $wiadczeniodawcy realizujacy
swiadczenia gwarantowane diagnostyki i1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup
nowotworow w 2020 r., przedstawia w terminie do dnia 10 listopada 2019 r. do wtasciwego
oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia dokumenty potwierdzajace
spelnienie warunkdw realizacji §wiadczenia okreslonych w zatagczniku nr 3a do rozporzadzenia,
za okres co najmniej roku kalendarzowego poprzedzajacego rok wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Przystapienie do realizacji §wiadczen gwarantowanych diagnostyki 1 leczenia
onkologicznego poszczegolnych grup nowotworow na warunkach okreslonych w zatgczniku nr
3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem,
nastepuje po potwierdzeniu przez wilasciwy oddzial wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia w terminie do dnia 10 grudnia 2019 r. spelnienia wymaganych warunkow dla osrodka
diagnostyki i leczenia nowotworow odpowiednio do spetnianych warunkow.

3. Swiadczeniodawca realizujacy w 2020 r. $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i
leczenia onkologicznego poszczegodlnych grup nowotworow na warunkach okreslonych
w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, ktéry zamierza kontynuowacé realizacje tych $wiadczen w 2021 r.,
przedstawia do dnia 10 listopada 2020 r. do wlasciwego oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkow realizacji okre§lonych w
tym zalgczniku za rok kalendarzowy poprzedzajacy zlozenie dokumentéw. Kontynuacja
realizacji §wiadczen gwarantowanych diagnostyki i leczenia onkologicznego poszczegolnych
grup nowotworéw na warunkach okreslonych w zatagczniku nr 3a do rozporzadzenia,
zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, nast¢puje
po potwierdzeniu przez wiasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia w
terminie do dnia 10 grudnia 2020 r. spelnienia wymaganych warunkéw. Na podstawie tego
potwierdzenia $wiadczeniodawca kontynuuje realizacje $wiadczen gwarantowanych jako
osrodek diagnostyki i leczenia nowotwordw odpowiednio do spelnianych warunkow.

4. Od dnia 1 stycznia 2021 r. $wiadczeniodawcy sg obowigzani do postgpowania zgodnie
z warunkami okreslonymi w § 4a ust. 3 1 4 rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu
nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Swiadczeniodawcy realizujacy §wiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia
onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworéw na warunkach okre§lonych w zatgczniku nr
3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem,
sg obowigzani od dnia 1 stycznia 2021 r. spelnia¢ warunki czasowe realizacji §wiadczenia

Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem ptuca.



§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2295, z pézn. zm.) stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.).

Rak ptuca jest najczestsza nowotworowa przyczyng zgondOw w Rzeczypospolitej Polskie;j.
Ponadto uznawany jest za chorobg o szczego6lnie ztym rokowaniu, poniewaz w poczatkowym
stadium choroby zwykle rozwija si¢ bezobjawowo. Najczesciej dolegliwosci wystepuja dosc
pdzno 1 s3 malo specyficzne, dlatego do rozpoznania choroby cze¢sto dochodzi przypadkiem,
przewaznie w zaawansowanym stadium; tylko ok. 6% chorych na raka ptuca rozpoczyna
leczenie w pierwszym stadium rozwoju choroby. Ponadto rosnie liczba zachorowan
oraz zgondw na raka pluca wsrdd kobiet. Prognozy Krajowego Rejestru Nowotworow
przewiduja wzrost rocznej liczby zachorowan na raka ptuca w Rzeczypospolitej Polskiej do 23
tys. w 2025 r., za$ prognozy opublikowane w opracowaniu Ministerstwa Zdrowia Mapy
Potrzeb Zdrowotnych przewiduja wyzsza roczna liczb¢ zachorowan na raka ptuca w naszym
kraju, do 32,5 tys. w 2029 r. Szczegdtowa analiza realizacji §wiadczen zwigzanych z opieka
nad $wiadczeniobiorcami z nowotworami pluca wykazata, ze w celu zapewnienia nalezytej
jakosci 1 efektywnosci §wiadczen udzielanych $wiadczeniobiorcom z nowotworami ptuca,

konieczne jest zapewnienie okreslonej jakosci 1 ciggtosci opieki.

W  warunkach polskich okre§lenie wymagan jakosciowych 1 organizacyjnych
dla $wiadczen gwarantowanych wymaga wyodrebnienia $wiadczenia 1 szczegdlowego
opisania zasad jego realizacji, zwlaszcza w odniesieniu do: kryteribw uprawniajacych
do uzyskania $wiadczenia, zakresu §wiadczenia, czy sposobu jego realizacji. W trakcie
przeprowadzone] analizy dotychczasowych rozwigzan irozwigzan przyjetych na $wiecie,
za zasadne uznano dookre$lenie kodowania w zakresie rozpoznan zasadniczych ICD-10
oraz procedur medycznych ICD-9 oraz wymagan wzgledem jakosci i ciaglosci opieki migdzy
poczatkowymi a kolejnymi etapami opieki, co ma kluczowe znaczenie dla uzyskiwanego

efektu zdrowotnego 1 komfortu zycia §wiadczeniobiorcy z nowotworem pluca.

W sytuacji, gdy zapewnienie dostgpu do opieki jest juz zagwarantowane, podobnie

jak kwestia zapewnienia finansowania nowoczesnych, zgodnych ze §wiatowymi standardami



technologii medycznych stosowanych w leczeniu nowotwordw pluca, istotne jest wdrozenie
sprawdzonych rozwigzan, ktore beda wspiera¢ zachowanie wysokiej jako$ci udzielanych
swiadczen oraz cigglosci opieki nad $wiadczeniobiorca z nowotworem pluca,

a przez to efektywnosci wydatkowania srodkow publicznych przeznaczanych na ten cel.

Proponowany proces kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach pluca zaktada,
ze osrodki ,.kompetencji” / ,,doskonatosci” zapewnia niezbedne wymagania organizacyjne, tj.:
1) infrastrukturg i potencjal wykonawczy do realizacji §wiadczen w zakresie: kompleksowe;j

diagnostyki nowotworu ptuca, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia

szpitalnego (chirurgicznego, systemowego), programow zdrowotnych (lekowych),
radioterapii / brachyterapii, opieki hospicyjnej;

2) mozliwos¢ wykonania wszystkich badan diagnostycznych koniecznych w diagnostyce
nowotworow pluca;

3) koordynacj¢ procesu diagnostycznego i terapeutycznego danego $wiadczeniobiorcy —
na potrzeby realizacji skoordynowanych dzialan zwiazanych z kompleksowa opieka
osrodek wyznaczy koordynatora nadzorujacego caty plan diagnostyki i leczenia pacjenta,
do ktérego zadan naleze¢ bedzie w szczeg6élno$ci: ustalanie termindéw spotkan,
nadzorowanie prowadzenia dokumentacji oraz czuwanie nad jako$cig catego procesu;

4) wielodyscyplinarny zespot diagnostyczno-terapeutyczny z udzialem specjalistow
w dziedzinie: chordb ptuc, chirurgii klatki piersiowej lub chirurgii onkologiczne;,
radioterapii onkologicznej, onkologii klinicznej, radiologii, patologii;

5) systematyczne monitorowanie jakosci wynikoOw leczenia oraz stanu $wiadczeniobiorcy

po ukonczeniu leczenia.

Proponowany nowy model organizacyjny jest dedykowany $§wiadczeniobiorcy
znowotworem pluca zapewniajagc mozliwie najpeilniejsza opieke, uwzgledniajac
kompleksowos$¢ oraz koordynacj¢ catego procesu diagnostyczno-leczniczego w celu poprawy
jakosci leczenia, zwigkszenia przezywalnosci w populacji §wiadczeniobiorcéw z nowotworem
ptuca, podniesieniu komfortu zycia oraz zagwarantowania mozliwie szybkiego powrotu

do aktywnos$ci zawodowe;.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany polegajace na dodaniu do zatgcznika 3a
kolejnej czegsci oraz zmiany w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U.

z 2017 r. poz. 2295, z pdézn. zm.) przez wyodrebnienie warunkow realizacji diagnostyki i



leczenia raka pluca, w tym kryteriow kwalifikacji do tej opieki, a takze warunkow
charakteryzujacych struktur¢ organizacyjng osrodka, ktory te opiek¢ miatby sprawowaé oraz

zasad sprawowania opieki, ktore pozwolg utrzymac nalezyta jako$¢.

Wobec powyzszego dla caloSciowego ujecia kwestii opieki nad $wiadczeniobiorcg
z nowotworem ptluca istotne jest wprowadzenie zmian w dwoch zakresach swiadczen - leczeniu
szpitalnym oraz ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, ktore zapewnia ciaglos¢ opieki. Celem
skutecznego wprowadzenia zmian, propozycje rozwigzan odnoszace si¢ do poszczegdlnych

zakresOw $wiadczen gwarantowanych sg procedowane jednoczasowo.

Ze wzgledu na tre§¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych
brak jest mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia §rodkow

umozliwiajacych osiaggnigcie zamierzonego celu.
Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia to 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowa zmiana wprowadza mozliwo$¢ nawigzania wspolpracy przez mikro-, male
i $rednie przedsicbiorstwa realizujace $wiadczenia gwarantowane diagnostyki, leczenia
lub rehabilitacji $§wiadczeniobiorcy z nowotworem phuca ze z innymi $§wiadczeniodawcami

w celu zapewnienia kompleksowosci opieki.

Przedmiotowa zmiana wyznacza standard i jako$¢ opieki, do ktorego zobowiazani beda
swiadczeniodawcy realizujacy lub wspotrealizujacy $wiadczenie kompleksowej opieki

nad $swiadczeniobiorcg z nowotworem ptuca.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z pdézn. zm.)

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.
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