ZARZADZENIE NR 56/2024/DSOZ
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z dnia 7 czerwca 2024 r.

zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres§lenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju programy zdrowotne — w zakresach: profilaktyczne programy
zdrowotne

Na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 1 25 oraz art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) zarzadza si¢, co
nastepuje:

§ 1. W zarzadzeniu Nr 111/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2022 r.
w sprawie okre§lenia warunkow zawierania irealizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju programy zdrowotne — w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne (z p6zn.zm."), wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalagczniku nr 2:
a) w § 4 ust. 7 otrzymuje brzmienie:
»71. W przypadku realizacji §wiadczen w zakresach:
1) program profilaktyki raka szyjki macicy - etap diagnostyczny,
2) program profilaktyki raka szyjki macicy - etap poglebionej diagnostyki,
3) program profilaktyki raka piersi - etap podstawowy,
4) program profilaktyki raka piersi - etap poglebionej diagnostyki,
5) program badan przesiewowych raka jelita grubego,
6) program badan prenatalnych
— rozliczenie nastepuje zgodnie z rzeczywistg wartoscig wykonanych swiadczen.”,
b) w § 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku wystawienia recept na leki, S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objete refundacja, osobom nieuprawnionym lub przez osob¢ nieuprawniona, lub
w przypadkach nieuzasadnionych, Fundusz moze nalozy¢ na Swiadczeniodawce kare umowng
stanowigca réwnowarto$¢ nienaleznej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi od dnia dokonania
refundacji.”,

¢) zatgcznik nr 1 do umowy otrzymuje brzmienie okreslone w zatagczniku nr 1 do niniejszego zarzadzenia;

2) zatacznik nr 5 do zarzadzenia otrzymuje brzmienie okre§lone w zataczniku nr 2 do niniejszego zarzadzenia.

§ 2. Do postgpowan w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszego zarzadzenia, stosuje si¢ przepisy zarzadzenia,
o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszego zarzadzenia.

§ 3. 1. Dyrektorzy oddzialdow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia obowigzani sa do
wprowadzenia do postanowien umow zawartych ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia
w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia w terminie 30 dni od dnia jego wejscia w Zycie.

) Zmienione zarzadzeniem Nr 139/2022 DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 pazdziernika 2022 r.,
zarzadzeniem Nr 89/2023 DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 czerwca 2023 r., zarzadzeniem
Nr 110/2023 DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 21 lipca 2023 r. oraz zarzadzeniem Nr 173/2023
DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r.
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2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do uméw zawartych ze $wiadczeniodawcami po zakonczeniu
postepowan, o ktorych mowa w § 2.

§ 4. Przepisy zarzadzenia stosuje si¢ rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych od 5 czerwca
2024 1.

§ 5. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu podpisania.

PREZES
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

Filip Nowak
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
/dokument podpisany elektronicznie/
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Zatacznik nr 1 do umowy

PLAN RZECZOWO - FINANSOWY

rodzaj §wiadczen: programy zdrowotne wersja

Nr dokumentu (aneksu)

OW NFZ

Nr identyfikacyjny nadany przez NFZ

Nazwa $wiadczeniodawcy w
rozumieniu ustawy o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych
ROK ............ - Kwota zobowigzania razem ..............ccceeune. ZE (STOWNIE = ..o )
ROK ............ - Kwota umowy dla wszystkich okresow sprawozdawczych ...............c.o.oene ZE(Stownie - ... )
OKkres rozliczeniowy od............ {1 1
Kod Kod Cena
. Podstawa Zakres miejsca Jednostka Liczba jednostek jedn. -
Pozycja « zakresu - , AT . . . . . Wartos¢ (zt)
- , | $wiadczen | udzielania | rozliczeniowa rozliczeniowych rozlicz.
Swiadczen P ,
$wiadczen (zh)
razem zakresy (kwota umowy w okresie rozliczeniowym)
Okres rozliczeniowy od............ do..oiiiiii K
Kod Kod Cena
P . Podstawa Zakres miejsca Jednostka Liczba jednostek jedn. ‘x
ozycja « zakresu - , AT . - . - . Wartos¢ (zt)
- .| $wiadczen | udzielania | rozliczeniowa rozliczeniowych rozlicz.
Swiadczen o ,
Swiadczen (zh
razem zakresy (kwota umowy w okresie rozliczeniowym)
w tym w poszczegolnych okresach sprawozdawczych - razem pozycje
Okres Warto$é Okres Warto$é Okres Wartos¢ Okres Wartosé
sprawozd. | (zi) sprawozd. (zt) sprawozd. (zb) sprawozd. (z)
Razem pozycje Styczen Luty Marzec Kwiecien
Maj Czerwiec Lipiec Sierpien
Wrzesien Pazdziernik Listopad Grudzien
w tym w poszczegolnych okresach sprawozdawczych - poszczegolne pozycje
. Kod
Pozycja sakresu Nazwa zakresu
Kod miejsca N? zwa
miejsca
Ad_res TERYT
miejsca
Styczen Luty Marzec
liczba * cena
wartosé¢
Kwiecien Maj Czerwiec
liczba * cena
wartos¢
Lipiec Sierpien Wrzesien
liczba * cena
wartosé¢
Pazdziernik Listopad Grudzien
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liczba * cena

wartosé¢

data sporzadzenia

Fundusz*** Swiadczeniodawca****

* Okreslenie czynnosci formalno - prawnej, na podstawie ktorej zostata utworzona pozycja umowy

** Kolejne sekcje drukowane dla kazdego okresu rozliczeniowego oznaczonego w umowie (o ile w umowie oznaczono wigcej niz jeden okres
rozliczeniowy)

*** kwalifikowany podpis elektroniczny albo pieczg¢ wraz z podpisem

**** kwalifikowany podpis elektroniczny albo pieczeé/nadruk/naklejka $wiadczeniodawcy - zawierajace nazwe, adres, NIP i REGON - wraz z podpisem
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Zatgcznik Nr 2 do zarzadzenia Nr 56/2024/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 7 czerwca 2024 r.

WARUNKI FINANSOWANIA PROGRAMU BADAN PRENATALNYCH

WARUNKI FINANSOWANIA PROGRAMU BADAN PRENATALNYCH
I. CZESC A.

1. Opis problemu zdrowotnego

Wady wrodzone stanowig problem medyczny, ale rowniez rodzinny i spoteczny. Sa przyczyna poronien,
zgonow niemowlat i niepelnosprawnosci u dzieci. Stwierdza si¢ je u 2-4% zywo urodzonych noworodkow,
z czego okoto 30% ma podloze genetyczne, pozostate za$ wynikaja z czynnikow srodowiskowych, mieszanych
lub sg idiopatyczne. Cze$¢ ztych wad dzigki diagnostyce obrazowej ibiochemicznej mozliwa jest do
rozpoznania we wczesnym okresie cigzy (I i Il trymestr cigzy). W przypadku, gdy nastgpuje podejrzenie wady
wskazane jest wykonanie testu biochemicznego ibadania USG w celu oszacowania ryzyka wystgpienia
aberracji chromosomalnej. Kazdy przypadek stwierdzonej patologii wymaga weryfikacji za pomoca
genetycznych badan.

Okreslenie ryzyka wystapienia aberracji chromosomowych iwykrycie wielu wad rozwojowych we
wczesnym okresie cigzy pozwala na bezpieczne prowadzenie cigzy i umozliwia podjecie leczenia juz w czasie
zycia plodowego. Pozwala takze rodzicom dziecka przygotowaé si¢ do natychmiastowego wdrozenia
specjalistycznej opieki medycznej po jego urodzeniu.

W przypadku cigz z grupy wysokiego ryzyka diagnostyka prenatalna jest bezwzglednym wskazaniem
medycznym. Poradnictwo genetyczne wzbogacone wspotczesnymi mozliwosciami diagnostyki prenatalnej
stanowi podstawowy element profilaktyki wad rozwojowych i innych choréb genetycznych.

Obecnie uwaza si¢, ze priorytetowe sg badania biochemiczne wykonywane w pierwszym trymestrze ciazy,
wspolnie z badaniem USG, oceng przezierno$ci karku (NT — nuchal translucency), obecnoscig kosci nosowej
(NB — nasal bone) ipomiarem stezenia PAPP- A oraz wolnej gonadotropiny kosmowkowej. Warto$¢
wykrywcza (DR-Detection Rate) tego badania, wykonanego pomigdzy 11 a 14 tygodniem cigzy wynosi 95%,
a procent wynikow fatszywie pozytywnych 5%.

Ze wzgledu na fakt, ze wspolczesna diagnostyka prenatalna opiera si¢ na analizie badan biochemicznych
iniezwykle starannie przeprowadzanych badaniach USG, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, zeby byta
prowadzona w sposob precyzyjny. Dlatego badania powinny by¢ wykonywane przez lekarzy posiadajacych
odpowiednie, wysokie kwalifikacje do ich przeprowadzania.

2. Cel programu

Celem programu jest umozliwienie wczesnej identyfikacji ryzyka wad (testy biochemiczne) i wczesne
rozpoznanie wad ptodu (USG) niezaleznie od wieku oraz zwigkszenie dostgpnosci do badan prenatalnych
w Polsce.

3. Tryb wlaczania do programu i populacja, do ktérej skierowany jest program

Zgodnie z l.p. 4 zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu programow zdrowotnych.

4. Warunki finansowania Swiadczen w poszczegdélnych etapach realizacji programu

1) Badania nieinwazyjne w diagnostyce prenatalnej:

a) badanie USG plodu zgodne ze standardami FMF (Fetal Medicine Foundation) przyjetymi przez Polskie
Towarzystwo Ginekologébw i Poloznikow, wykonane przez lekarza posiadajacego kwalifikacje
potwierdzone Certyfikatem Umiejetnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikow w zakresie
wykonywania Badan Prenatalnych. Finansowane jest pierwsze badanie USG wykonane pomigdzy
11 a 14 tygodniem cigzy, kiedy wymiar CRL wynosi 45-84 mm oraz badanie USG wykonane pomi¢dzy
18 a 22 (+6dni) tygodniem ciazy;
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b) badania biochemiczne (oznaczenia w surowicy krwi), lekarz prowadzacy decyduje o wykonaniu
okreslonych testow w zalezno$ci od wieku cigzy:

- PAPP-A — osoczowe biatko cigzowe A,

- gonadotropina kosméwkowa — wolna podjednostka beta (free-p-HCG)
- AFP — alfa fetoproteina,

- Estriol — wolny estriol;

c) komputerowa ocena ryzyka choroby plodu na podstawie testow przesiewowych zgodnie ze
standardami FMF;

2) podjecie decyzji o wlaczeniu pacjentki do dalszych etapéw postepowania diagnostycznego;

3) porada genetyczna obejmujaca w szczegolnosci wywiad lekarski  z uwzglednieniem wywiadu
genetycznego, ocen¢ i interpretacje wynikow wykonanych badan oraz decyzjg, co do dalszego
postepowania (w przypadku wskazan medycznych skierowanie na badania inwazyjne po wyrazeniu przez
pacjentke zgody na ich wykonanie);

4) procedury inwazyjne w diagnostyce prenatalnej - pobranie materialu do badan genetycznych w drodze
amniopunkcji, biopsji trofoblastu lub kordocentezy pod kontrola USG;

5) badania genetyczne, ktore obejmuja w szczegdlnosci:

a) klasyczne badania cytogenetyczne (hodowle komodrkowa, wykonywanie preparatow do analizy
cytogenetycznej -techniki prazkowe, analiz¢ mikroskopowa chromosomow,

b) cytogenetyczne badania molekularne (analiz¢ FISH -hybrydyzacja In situ z wykorzystaniem
fluorescenc;ji),

¢) analiz¢ DNA w przypadkach mikroaberracji i choréb monogenowych.

W przypadku, kiedy konieczne jest wykonanie dalszej diagnostyki, niemieszczacej si¢ w ramach programu,
nalezy skierowa¢ $wiadczeniobiorce do osrodka specjalistycznego realizujagcego odpowiedni rodzaj §wiadczen.

Swiadczeniodawca obowiazany jest do prowadzenia elektronicznej sprawozdawczosci realizacji programu
w systemie informatycznym udostgpnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Swiadczeniodawcy realizujacy poszczegdlne czesci programu (czesé potozniczo-ginekologiczna lub czesé
genetyczng) obowigzani sa do wspolpracy 1 wymiany informacji w procesie diagnozowania cig¢zarnej oraz
zachowania kolejnosci wykonywanych badan zgodnie ze standardami medycznymi.

5. Wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow

1) liczba kobiet objetych programem w podziale na przyczyny wlaczenia do programu;

2) liczba kobiet zakwalifikowanych do badania inwazyjnego na podstawie zwigkszonego ryzyka wystapienia
wady lub choroby ptodu stwierdzonego w wyniku przeprowadzonego badania przesiewowego (USG
1 biochemiczny test przesiewowy I lub II trymestru cigzy);

3) liczba kobiet zakwalifikowanych do badania inwazyjnego na podstawie zwigkszonego ryzyka wystapienia
wady lub choroby ptodu wynikajacego z analizy historii choroby (wywiad genetyczny);

4) liczba wykonanych prenatalnych badan inwazyjnych;

5) liczba kobiet z potwierdzeniem wady ptodu w badaniu USG (bez procedury inwazyjnej);

6) liczba kobiet z potwierdzeniem wady lub choroby ptodu na podstawie wyniku badania inwazyjnego.
II. Czesé B.

W celu realizacji programu swiadczeniodawca moze uzyska¢ udokumentowang zgode od §wiadczeniobiorcy,
ktora zapewni mozliwo$¢ przekazywania w uzasadnionych przypadkach informacji (np. wezwania po odbior
wynikow badan).

-Wzér-
zgody Swiadczeniobiorcy na przetwarzanie danych
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Nrtelefonu:.......cooevviiiiiies i, (opcjonalnie)

Adres e-mail: ... (opcjonalnie)

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie ww. danych osobowych zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1, z pdzn. zm.).

Wyrazam zgodg na przystanie poczta tradycyjng prawidlowego wyniku badania oraz przekazanie pocztg e-
mail/ przekazanie drogag SMS? zawiadomienia o kolejnej wizycie.

Miejscowos$¢ i data

czytelny podpis §wiadczeniobiorcy

Stownik uzupekliajacych danych sprawozdawanych za pomoca komunikatu XML: w Programie
badan prenatalnych

eg?((tlu Nazwa efektu Zasady sprawozdawania
Wiek od ukonczenia 35 lat (zaznacza si¢ jesli
3001* | $wiadczeniobiorca w danym roku kalendarzowym ukonczy 35
lat)
3000* Stwierdzenie wystgpienia strukturalnych aberracji .
chromosomowych u cig¢zarnej lub u ojca dziecka Przyczyny wiaczenia do
programu.
Konieczne sprawozdanie co
Stwierdzenie znacznie wigkszego ryzyka urodzenia dziecka najmniej jednego kodu.
3003* | dotknigtego chorobg uwarunkowang monogenowo lub W przypadku sprawozdania kodu
wieloczynnikowg 3001 (jezeli poza kryterium
wiekowym sg inne wskazania do
3004* Wystapienie w poprzedniej cigzy aberracji chromosomowe;j objecia programem) mozna
ptodu lub dziecka sprawozdac¢ dodatkowo takze
inny kod.
Stwierdzenie w czasie cigzy nieprawidtowego wyniku badania
3005* | USG i/lub badan biochemicznych wskazujacych na
zwigkszone ryzyko aberracji chromosomowej lub wady ptodu
Ryzyko wystapienia wady lub choroby ptodu w badaniu
3006 przesiewowyrp (USG i bioch.em.iczny test przesiewowy I Ocena ryzyka wystapienia wady
trymestru cigzy) — Ryzyko niskie <1:1000 Jub choroby plodu w badaniu
przesiewowym.
Ryzyko wystapienia wady lub choroby ptodu w badaniu Konieczne sprawozdanie jednego
3007 przesiewowym (USG i biochemiczny test przesiewowy | spo$rod wskazanych koddw.

trymestru cigzy) — Ryzyko posrednie: pomiedzy 1:300 i
1:1000

2 Niepotrzebne skresli¢
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Ryzyko wystgpienia wady lub choroby ptodu w badaniu

3008 przesiewowym (USG i biochemiczny test przesiewowy |
trymestru cigzy) — Ryzyko wysokie >1:300
3009 Zwigkszone ryzyko wystapienia wady lub choroby ptodu o '
wynikajace z analizy historii choroby (wywiadu genetycznego) Sprawozdaje si¢ jedynie w
przypadku wystgpienia
przestanki.
3010 Kwalifikacja do badan inwazyjnych
Sprawozdaje si¢ jedynie w
3011 Potwierdzenie wady ptodu w badaniu USG (bez procedury przypadku potwierdzenia wady
inwazyjnej) ptodu w wyniku badan
nieinwazyjnych.
Sprawozdaje si¢ jedynie w
3012 Potwierdzenie wady lub choroby ptodu na podstawie wyniku przypadku potwierdzenia wady
badania inwazyjnego (ICD-10) ptodu w wyniku badania
genetycznego.
3013%* Wystgpienie w poprzedniej cigzy aberracji chromosomowe;j
ptodu lub dziecka
3014%* Stwierdzenie wystapienia strukturalnych aberracji
chromosomowych u ci¢zarnej lub u ojca dziecka .
Przyczyny wiaczenia do
programu etapu badan
Stwierdzenie znacznie wigkszego ryzyka urodzenia dziecka inwazyjnych. Konieczne
3015** | dotknigtego choroba uwarunkowang monogenowo lub sprawozdanie co najmniej
wieloczynnikowa Jednego kodu.
Stwierdzenie w czasie cigzy nieprawidtowego wyniku badania
3016** | USG lub badan biochemicznych wskazujacych na zwigkszone

ryzyko aberracji chromosomowej lub wady ptodu

*Kod efektu stosuje sie do Swiadczen udzielonych do 4 czerwca 2024 r.

**Kod efektu stosuje si¢ do $wiadczen udzielanych od 5 czerwca 2024 r.
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Uzasadnienie

Niniejsze zarzadzenie zmieniajace zarzadzenie Nr 111/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 2 wrze$nia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju programy zdrowotne — w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne, stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146).

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem dotyczg:
- zniesienia limitu finansowego dla umow na realizacj¢ programu badan prenatalnych;

- przepisu o karach umownych w przypadku wystawienia recepty na S$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego osobom nieuprawnionym lub przez osobg nieuprawniong, lub w przypadkach
nieuzasadnionych. Zmiana wynika z przepisow § 32 ust. 1 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéow uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
(Dz.U. 22023 r. poz. 1194, z p6zn. zm.). Przedmiotowe uszczegdlowienie jest zmiang porzagdkowa, ma na celu
dostosowanie przepisow zarzadzenia do prawa powszechnie obowigzujacego;

- aktualizacji zalacznika nr 1 do umowy w zwigzku z potrzebg dostosowania zalgcznikdw w systemie
informatycznym Funduszu do przepisow zarzadzenia. Jest to zmiana porzadkowa inie wplynie na sposob
realizacji §wiadczen;

- zalacznika nr 5 do zarzadzenia okreSlajacego warunki finansowania programu badan prenatalnych
i polegaja na dostosowaniu jego postanowien do przepiso6w rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 maja
2024 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych =z zakresu programow
zdrowotnych (Dz. U. poz. 767) oraz modyfikacji kodow efektéw programu.

W trakcie konsultacji przedmiotowego projektu zarzadzenia 4 podmioty zglosity do niego uwagi.

Skutek finansowy po stronie Narodowego Funduszu Zdrowia dla projektowanych zmian w 2024 roku
wyniesie zgodnie z Oceng Skutkow Regulacji do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 maja 2024 r.
okoto 148 348 472 zt.

Zgodnie z § 4 przepisy niniejszego zarzadzenia stosuje si¢ do rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych od 5 czerwca 2024 r.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu podpisania.
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