Projekt z dnia 17.04.2025 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 $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pdzn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870, z pdzn. zm.>) w:
1) zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych” w czesci I

»Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi” po poz. 70.24 dodaje sie

poz. 70.321 w brzmieniu:

70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci srdédmacicznej z zatoki Douglasa

2) zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, ktére s3a udzielane po spelieniu dodatkowych warunkéw ich
realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych $wiadczen po Ip. 70 dodaje si¢ Ip. 71

w brzmieniu okreslonym w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Swiadczeniodawca, ktory w okresie od dnia 1 lipca 2025 r. do dnia 30 czerwca 2026 .
zamierza realizowa¢ $wiadczenie gwarantowane ,,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad
swiadczeniobiorca z endometriozg” w zakresie spelnienia warunkéw okre§lonych w Ip. 71
zalacznika nr 4 do rozporzadzenia zmienianego w § 1 pkt 2, w brzmieniu nadanym niniejszym

rozporzadzeniem, w czesci ,,Pozostate wymagania” w kolumnie 4 w ust. 1 jest obowigzany

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 858, 1222, 1593,

16151 1915 oraz z 2025 r. poz. 129 i 304.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. 22023 r. poz. 978, 1477,

195512610 oraz z 2024 r. poz. 961 1 1798.

3)



uzyskaé potwierdzenie spetnienia tych warunkow przez konsultanta krajowego w dziedzinie

poloznictwa i ginekologii.

§ 3. Do udokumentowanego doswiadczenia okreslonego w lp. 71 zalacznika nr 4
do rozporzadzenia zmienianego w § 1 pkt 2, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, w czgsci ,,Personel” oraz ,,Organizacja udzielania swiadczen” w kolumnie 4,
wlicza si¢ doswiadczenie personelu posiadane przed dniem wejScia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia, jezeli spetnia ono wymagania w zakresie tego do§wiadczenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2025 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego stanowi realizacje upowaznienia
zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) i dokonuje
zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalacznikach nr 1 1 nr 4 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego zwigzane z:

1) dodaniem do wykazu §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego nowej
procedury ,,Wyciecie ogniska gruczolistosci srddmacicznej z zatoki Douglasa”;
2) wprowadzeniem modelu kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentka

z endometrioza, zwanego dalej ,,modelem”.

Endometrioza jest choroba narzadéw piciowych kobiety charakteryzujaca si¢ obecnoscia
komorek btony Sluzowej trzonu macicy (endometrium) poza jamg macicy. Komorki
te przypominaja budowa komorki znajdujace si¢ wewnatrz jamy 1 wykazuja aktywnos¢
wydzielnicza. Reaguja one na zmiany hormonalne zachodzace w cyklu miesigczkowym, czego
nastgpstwem jest przewlekta reakcja zapalna. W procesie tym dochodzi do wewngtrznych
krwawien, rozwoju bolesnych guzkéw, zapalenia, tworzenia si¢ blizn i zrostdéw oraz zmiany

stosunkOow anatomicznych narzagdéw w miednicy mniejsze;.

Ze wzgledu na brak specyficznego biochemicznego markera nie mozna w jednoznaczny
sposob oceni¢ czgstosci wystgpowania endometriozy, szacuje si¢ jednak, ze choroba dotyka
okoto 10% populacji kobiet w wieku rozrodczym. Ogniska endometriozy moga by¢
umiejscowione w typowych i nietypowych lokalizacjach. Do najbardziej powszechnych
obszar6w wystepowania schorzenia nalezy miednica mniejsza. Endometrioza jest choroba
niejednorodng 1 wystepujaca w 3 fenotypach: powierzchownych ogniskach endometrialnych
otrzewnej, torbieli endomedialnych jajnika/jajnikow oraz zaawansowanej endometriozy
(glebokiej). W rzadkich przypadkach endometrioza moze znajdowac si¢ w narzadach odleglych
takich jak watroba, ptuca, moézg oraz w innych lokalizacjach. Szczegdlng postacia

endometriozy jest adenomioza, gdzie zmiany lokalizujg si¢ w samym mig$niu macicy.



W aktualnej praktyce klinicznej leczenia endometriozy stosuje si¢ metody
farmakologiczne, chirurgiczne oraz skojarzone (obie metody). Opcje terapeutyczne oferowane
pacjentkom w kazdej sytuacji powinny by¢ dostosowane do indywidualnej oceny stanu zdrowia
pacjentki, natezenia objawOw, codziennego funkcjonowania, preferencji pacjentki oraz

powinny uwzglednia¢ plany zaj$cia w cigzeg.

Podstawowa metoda leczenia endometriozy jest terapia hormonalna. Wskazaniem
do leczenia chirurgicznego endometriozy sa dolegliwosci bolowe w miednicy mniejszej
niereagujgce na empiryczne leczenie hormonalne, zla tolerancja takiego leczenia przez
pacjentke. Leczenie operacyjne przeprowadza si¢ na drodze laparoskopii z wyjatkiem rzadkich
sytuacji wymagajacych wykonania laparotomii, do ktorych mozna zaliczy¢ przebycie licznych
zabiegow chirurgicznych oraz obecno$¢ wieloogniskowej i zaawansowanej endometriozy
(glebokiej). Leczenie chirurgiczne endometriozy u kobiet planujacych cigz¢ najczesciej ma
forme¢ zachowawczg i polega na radykalnym wycieciu ognisk endometriozy z pozostawieniem
macicy 1 jajnikow.

Zatoka Douglasa to wyscielone otrzewna zaglebienie odbytniczo-maciczne wystgpujace
u kobiet. Jest to jedno z najczestszych miejsc wystepowania endometriozy jelit (N80.5 —
Gruczolistos¢ jelita wedtug Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych
ICD-10). Endometrioza w zatoce Douglasa moze powodowac¢ bolesne wyprdznienia i bolesne
stosunki ptciowe, poniewaz dotknigta stanem zapalnym tkanka moze naciekaé na zewnetrzng
sciane pochwy. Wprowadzenie procedury ,,Wycigcie ogniska gruczolistosci sroédmaciczne;j
z zatoki Douglasa” do wykazu $§wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
stanowi realizacj¢ rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 102/2024 z dnia 30 wrze$nia 2024 r., w ktorej wskazano na zasadno$¢ finansowania
przedmiotowego $wiadczenia ze §rodkow publicznych. W rekomendacji jako uzasadnienie
wskazano, ze wyniki analizy klinicznej potwierdzaja, ze leczenie operacyjne endometriozy
zlokalizowanej w zatoce Douglasa wigze si¢ istotnie statystycznie z poprawa jakosci zZycia,
redukcja dolegliwo$ci bolowych oraz ztagodzeniem objawoéw uwazanych za zwigzane
z endometrioza (m.in. bol, dyspareunia, skurcze, biegunka, zaparcia). Wytyczne wskazuja, ze
wskazaniem do operacyjnego leczenia endometriozy sg istotne dolegliwosci bélowe nie
reagujace na leczenie farmakologiczne lub zastd) moczu w nerkach oraz objawowe lub

krytyczne (<80%) zwezenie jelita. Brak jest technologii alternatywnej dla leczenia



chirurgicznego zaawansowanej endometriozy (glgbokiej), w tym rowniez endometriozy

zlokalizowanej w zatoce Douglasa.

Zaproponowany model jest odpowiedzig na potrzebe zapewnienia kompleksowej opieki
adekwatnej do potrzeb zdrowotnych pacjentek z endometrioza, potrzebe poprawy nadzoru nad
procesem  diagnostyczno-leczniczym, a takze potrzeb¢ zapewnienia mozliwosci
szczegotowego okreslenia struktury populacji, uwzgledniajacej stopnie zaawansowania
choroby. Wprowadzenie do systemu opieki zdrowotnej tego modelu bedzie jednocze$nie
zwigzane ze zmiang sposobu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych
w ramach hospitalizacji pacjentek z endometriozg i zapewni adekwatny do potrzeb poziom
finansowania skomplikowanych zabiegdw. Celem wprowadzenia zaproponowanego modelu
jest poprawa wynikéw diagnostyczno-terapeutycznych oraz komfortu zycia pacjentek

z endometriozg.

Projekt rozporzadzenia zawiera przepisy przejsciowe, majace na celu umozliwienie
Swiadczeniodawcom spelnienie projektowanych warunkoéw realizacji nowego $wiadczenia
gwarantowanego. Z uwagi na zastosowanie przepisOw przejsciowych nie jest wymagane

zastosowanie dtuzszej niz przewidziana w projekcie vacatio legis.

W odniesieniu do spelnienia warunkow realizacji $§wiadczenia ,,Kompleksowa opieka
specjalistyczna nad §wiadczeniobiorcg z endometrioza”, o ktorych mowa w § 2 projektu
rozporzadzenia, dotyczace do$wiadczenia $wiadczeniodawcy, ktory zamierza realizowac to
$wiadczenie, nalezy wskaza¢, ze z uwagi na brak mozliwo$ci sprawozdawania wykonanych
swiadczen z zakresu leczenia zabiegowego zaawansowane] endometriozy (glebokiej),
Swiadczeniodawcy, ktorzy zamierzajg realizowac to §wiadczenie po raz pierwszy w okresie od
dnia 1 lipca 2025 r. do dnia 30 czerwca 2026 r. powinni uzyska¢ opini¢ konsultanta krajowego
w dziedzinie potoznictwa i ginekologii potwierdzajaca spetnienie tych warunkow. Po wejsciu
w zycie projektowanego rozporzadzenia Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie aneksowat
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawarte ze $wiadczeniodawcami
spelniajagcymi wymagane dodatkowe warunki realizacji wprowadzone projektowanym
rozporzadzeniem (obejmujace miedzy innymi opini¢ konsultanta krajowego w dziedzinie
potoznictwa 1 ginekologii), celem umozliwienia sprawozdawania 1 rozliczania tego
Swiadczenia. Po wejsciu w zycie przedmiotowej zmiany $wiadczeniodawcy uzyskaja

mozliwo§¢ sprawozdawania wykonanych S$wiadczen z zakresu leczenia zabiegowego



zaawansowanej endometriozy (glebokiej) 1 ich do§wiadczenie w wymaganym zakresie bgdzie

mozliwe do potwierdzenia przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji oszacowala potencjat
wykonawczy dla $wiadczenia ,,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad $wiadczeniobiorcg

z endometrioza” na okoto 25 podmiotow leczniczych.

Projekt rozporzadzenia wprowadza uznanie udokumentowanego do$wiadczenia
personelu posiadanego przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, jezeli spelnia
ono wymagania w zakresie tego do$wiadczenia, ma na celu umozliwienie udzielania
swiadczenia ,,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad §wiadczeniobiorcg z endometriozg”
przez personel, ktory dotychczas zajmowal si¢ diagnostyka 1 leczeniem pacjentek

z endometrioza i posiada w tym zakresie do§wiadczenie.

Planowany termin wejScia w zycie rozporzadzenia to dzien 1 lipca 2025 r. Termin ten
wynika z koniecznos$ci wejscia w zycie projektowanych przepisow w mozliwie najkrotszym
terminie 1 jest podyktowany konieczno$cia pilnego zapewnienia pacjentkom z endometrioza
poprawy dostgpu do kompleksowej diagnostyki i1 leczenia, bez wzgledu na stopien
zaawansowania choroby, w osrodkach posiadajacych do$wiadczenie w tym zakresie oraz
spetniajacych okreslone wymagania w zakresie wyposazenia w sprzet 1 aparatur¢ medyczng
oraz personelu medycznego. Jednoczes$nie z uwagi na cel wprowadzanej regulacji zaktadany

termin nie jest sprzeczny z zasadami demokratycznego panstwa prawnego.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na dziatalno$¢ mikro, matych i $rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu 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),

w zwigzku z czym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcow

podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy



2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 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 skutkdw ochrony danych osobowych, o ktorej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pdzn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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