Projekt z dnia 4 sierpnia 2020 r.
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie programu pilotazowego dotyczacego kompleksowych badan

patomorfologicznych JGPato

Na podstawie art. 48¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z pdzn. zm.? )

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzeniem ustala si¢ program pilotazowy dotyczacy badan

patomorfologicznych, zwany dalej ,,programem pilotazowym”.

1))

2)

3)

4)

S)

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

badanie biopsyjne — badanie materiatu tkankowego (histopatologiczne) lub
cytologicznego (cytopatologiczne lub cytologiczne) pobranego w celu ustalenia
rozpoznania i podjecia decyzji o ewentualnym leczeniu;

badanie histochemiczne — badanie substancji chemicznych w komorkach 1 tkankach,
ktorego nastgpstwem jest reakcja barwna oceniana mikroskopowo;

badanie immunohistochemiczne — badanie polegajace na wykryciu 1 lokalizacji
sktadnikow komorek i tkanek, oparte na zasadzie reakcji antygen-przeciwcialo, ktorego
nastgpstwem  jest reakcja barwna, oceniana mikroskopowo w  preparacie
histopatologicznym,;

badanie metoda mikroskopii elektronowej — badanie ultrastruktury komorek 1 tkanek

za pomocg mikroskopu elektronowego;

badanie molekularne — badanie z materialu tkankowego lub cytologicznego wykonane
technikami biologii molekularnej, pozwalajace na okreslenie cech swoistych komorek,
ktore sg istotne dla postawienia rozpoznania patomorfologicznego lub stanowig czynniki

prognostyczne lub predykcyjne;

2)

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.



6)

7)

8)

9)

10)

badanie patomorfologiczne — to $ci$le okre§lony zakres czynno$ci majacych na celu

ustalenie rozpoznania patomorfologicznego, obejmuje:

a) pobranie materialu komodrkowego (aspirat, rozmaz) lub tkankowego (oligobioptat,
wycinek, materiat operacyjny),

b) utrwalenie (jezeli wymagane),

c) transport do jednostki patomorfologicznej,

d) przyjecie do badania i zarejestrowanie,

e) przygotowanie materiatu do oceny mikroskopowe;j (tj.: ocena makroskopowa - jezeli
wymagana, pobranie wycinkow i ich przeprowadzenie przez proces technologiczny
w celu uzyskania bloczka parafinowego, a nastgpnie wykonanie skrawkow
parafinowych i ich barwienie),

f)  ocene mikroskopowa,

g) wykonanie badan dodatkowych (np. histo- i immunohistochemicznych lub z zakresu
technik biologii molekularnej) [jezeli wymagane],

h) ustalenie rozpoznania patomorfologicznego (autoryzowana ekspertyza),

1)  zarchiwizowanie materialu  biologicznego 1 dokumentacji  zgodnie =z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii (Dz. U. poz. 2435);

badanie pooperacyjne — badanie materialu pobranego w czasie procedury zabiegowej i

przestanego, celem wykonania badania patomorfologicznego, ktére moze obejmowac w

szczegoOlnosci narzad lub narzady, fragmenty narzadu lub usunigta zmiang oraz moze

zawiera¢ material nieonkologiczny 1 onkologiczny, klasyfikowane zgodnie ze
szczegotowa charakterystyka JGPato;

badanie posmiertne (sekcyjne, autopsyjne) — badanie zwlok obejmujace ogledziny

zewngtrzne oraz otwarcie jam ciala, potagczone z badaniem makroskopowym narzadow

wewngetrznych 1 pobraniem materiatu tkankowego do oceny mikroskopowej w celu
ustalenia pelnego rozpoznania patomorfologicznego oraz okreslenia przyczyny zgonu.
badanie $rodoperacyjne — badanie pobranego od pacjenta w trakcie operacji narzadu,
fragmentu narzadu lub tkanki sktadajace si¢ z oceny makroskopowej i mikroskopowe;j
zakonczonej rozpoznaniem patomorfologicznym;

bloczek parafinowy — bloczek parafinowy w rozumieniu rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki

zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii;



11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

JGPato — Jednorodne Grupy Patomorfologiczne — model sprawozdawczo-finansowy
diagnostyki patomorfologicznej obejmujacy grupy badan podobnego materiatu
tkankowego, jednorodne kosztowo i1 podobne pod wzgledem zakresu czynno$ci
diagnostycznych;

materiatl cytologiczny - materiat cytologiczny w rozumieniu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii;

material tkankowy - materiat tkankowy w rozumieniu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w
dziedzinie patomorfologii;

monitorowanie programu pilotazowego — zbieranie i analizowanie informacji prowadzone
przez caly okres trwania programu pilotazowego, w celu zarzadzania projektem, w tym
weryfikacji prawidtowosci 1 adekwatnosci JGPato wzgledem $wiadczen realizowanych
w ramach programu pilotazowego;

preparat cytologiczny — preparat cytologiczny w rozumieniu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii;

preparat histopatologiczny — preparat histopatologiczny w rozumieniu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii;

realizator programu pilotazowego - $§wiadczeniodawca ktéry podpisal umoweg na
realizacj¢ programu pilotazowego kompleksowych badaf patomorfologicznych JGPato;
rozpoznanie patomorfologiczne — rozpoznanie patomorfologiczne w rozumieniu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii;

standardy opracowania materiatu — opracowanie makroskopowe oraz pobranie wycinkdéw
z materialu nadeslanego do badania zgodnie z zaleceniami konsultanta krajowego w
dziedzinie patomorfologii, opracowanymi we wspoipracy z Polskim Towarzystwem
Patologdw;

preparat cytologiczny lub histopatologiczny w postaci fizycznej lub cyfrowej - preparat
cytologiczny lub histopatologiczny w postaci fizycznej lub cyfrowej w rozumieniu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow

organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii;



21)

22)

23)

tryb wykonania badania — czas, w ktorym jest mozliwe wykonanie pelnego badania

patomorfologicznego (od chwili przyjecia materiatu i zlecenia w zaktadzie albo pracowni

patomorfologii do wydania wyniku autoryzowanego przez lekarza patomorfologa):

a) tryb normalny — 9 dni roboczych dla duzego materialu (badania) pooperacyjnego
lub 5 dni roboczych dla badan matego materialu bez badan dodatkowych, w
szczegdlnosci drobne wycinki, biopsja gruboigtowa lub 2 dni robocze dla materiatu
cytologicznego,

b) tryb pilny — 6 dni roboczych dla duzego materiatu (badania) pooperacyjnego lub 2
dni robocze dla badan malego materiatu bez badan dodatkowych w szczegolnosci
drobne wycinki, biopsja gruboigtowa lub 1 dzien dla materialu cytologicznego,

c) tryb bardzo pilny — 1 dzieh roboczy dla badan matego materialu bez badan
dodatkowych w szczegdlnosci drobne wycinki, biopsja gruboiglowa lub 12 godzin
dla materiatu cytologicznego; nie ma zastosowania dla (badania) materiatu
pooperacyjnego

—w przypadku badan dodatkowych czas wydhuza si¢ o: 1 dzien roboczy dla badan

histochemicznych, 2 dni robocze dla badan immunohistochemicznych;

wspotczynnik korygujacy — wspotczynnik okreslony w § 1 pkt 16 zalacznika do

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych

warunkéw umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2020 r. poz. 320,

437, 547 1 696);

zaktad patomorfologii - zaktad patomorfologii w rozumieniu rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki

zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii.

§ 3. Celem gléwnym programu pilotazowego jest ocena wplywu elementéw

jakosciowych na skuteczno$¢ diagnostyki patomorfologiczne;.

1))

2)

3)

§ 4. Celami szczeg6towymi programu pilotazowego s3:

podniesienie jakosci procesu diagnostyczno-leczniczego przez zapewnienie kompletnej
diagnostyki patomorfologicznej;

optymalizacja  postgpowania  diagnostyczno-terapeutycznego przez  skrdcenie
czasu od postawienia rozpoznania do podj¢cia optymalnego leczenia;

weryfikacja modelu sprawozdawania badan patomorfologicznych;



4)

5)

wypracowanie efektywnych kosztowo mechanizméw finansowania badan realizowanych
w ramach JGPato;

wycena grup i kosztu wdrozenia modelu JGPato.

§ 5. Badania patomorfologiczne w ramach pilotazu moga by¢ udzielane przez kolejnych

9 miesi¢cy po zakonczeniu etapu, o ktorym mowa w § 6 ust. 1 pkt 1, z uwzglednieniem warunku

opisanego w § 11 ust. 2.

)

2)

3)

1)

2)

1)
2)
3)
4)

1))
2)

§ 6. 1. Okres realizacji programu pilotazowego obejmuje:

etap organizacji programu pilotazowego, ktory trwa do 3 miesiecy od dnia wejScia w zycie
rozporzadzenia;

etap realizacji programu pilotazowego, ktory trwa 9 miesiecy po zakonczeniu wszystkich
zadan realizowanych w ramach etapu, o ktérym mowa w pkt 1;

etap ewaluacji programu pilotazowego, ktory trwa w trakcie etapu realizacji programu
pilotazowego, o ktorym mowa w pkt 2 1 konczy si¢ 2 miesigce po jego zakonczeniu.

2. W czasie trwania etapu organizacji programu pilotazowego nastepuje:

zawarcie umow z realizatorami programu pilotazowego przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, zwany dalej "Funduszem";

dostosowanie systemOw informatycznych Funduszu na potrzeby sprawozdawcze
programu pilotazowego.

3. W czasie trwania etapu realizacji programu pilotazowego nastgpuje:

realizacja badan patomorfologicznych w ramach programu pilotazowego;
monitorowanie programu pilotazowego;

gromadzenie danych stuzacych do wyliczenia wskaznikéw, o ktorych mowa w § 11;
gromadzenie danych o realizowanych badaniach patomorfologicznych, okre§lonych
w zalaczniku nr 1, oraz pozostatych danych medycznych i finansowo-ksiegowych
zwiazanych z realizacja JGPato.

4. W czasie trwania etapu ewaluacji programu pilotazowego nastepuje:

okresowa analiza danych;

sporzadzenie raportu koncowego z realizacji projektu pilotazowego.

§ 7.1 Program pilotazowy jest realizowany w przypadku speinienia nast¢pujacych

warunkow organizacji $wiadczen:

1))

zapewnienie prowadzenia diagnostyki patomorfologicznej (w zakladzie, pracowni

patomorfologicznej) w lokalizacji;



2)

3)

4)

5)

zapewnienie dzialania zaktadu patomorfologii zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r w sprawie standardéw organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii;

spetnienie warunkéw okreslonych w zalgczniku nr 2 zgodnie z charakterystyka
realizowanych JGPato okreslong w zatgczniku 1 tabeli C;

spelnienie warunkow realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym wyposazenie w
personel medyczny, sprzgt i aparature¢ medyczng, odpowiadajace wymaganiom
okreslonym w przepisach wydawanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
odnoszacych si¢ odpowiednio do zakresow $wiadczen opieki zdrowotnej okre§lonych w
art. 15 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych;

wyrazenie zgody przez realizatora programu pilotazowego na udzial w spotkaniach
szkoleniowych lub roboczych organizowanych przez Agencj¢ Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, zwang dalej "Agencja", Fundusz, Ministerstwo Zdrowia.

2. Realizator programu pilotazowego w ramach zawartej umowy realizuje $wiadczenia w

rodzaju leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna na podstawie Kkarty

diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktérej mowa w art. 32a ust. 1 ustawy z dnia 27

sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych z srodkéw publicznych, ze

szczegolnym uwzglednieniem diagnostyki i leczenia nowotworow piersi, pluca, jelita grubego,

prostaty i nowotwordow krwi.

3. Realizatorzy programu pilotazowego sa obowigzani do wykonywania nast¢pujacych

czynno§ci:

1) przekazywania Funduszowi danych, o ktorych mowa w § 6 ust. 3 pkt 3;

2) przekazywania na wniosek Agencji danych, o ktérych mowa w § 6 ust. 3 pkt 31 4, dla
ktorych Agencja okresli sposob i tryb ich przekazywania;

3) przekazywania Funduszowi wskaznikoéw o ktérych mowa w § 11;

4) stosowania zalecen postgpowania dotyczacych diagnostyki 1 leczenia chorob
onkologicznych okreslonych w obwieszczeniach Ministra Zdrowia wydanych na
podstawie art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych;

5) prowadzenia ksztatcenia podyplomowego 1 specjalizacyjnego dla lekarzy i diagnostow

laboratoryjnych.



§ 8. 1. Badaniami patomorfologicznymi wskazanymi w zalaczniku nr 3 sg objeci pacjenci
pozostajacy pod opieka realizatorow.
2. Badania, o ktorych mowa w ust. 1, sg realizowane w szczego6lnosci w grupie pacjentow,

u ktorych wystepuje podejrzenie choroby nowotworowe;.

§9.1. Podmiotem zobowigzanym do wdrozenia, finansowania, monitorowania,
ewaluacji programu pilotazowego jest Fundusz.

2. Monitorowanie w zakresie merytorycznym, w tym dokonywanie oceny jakosciowej
skutecznos$ci diagnostyki patomorfologicznej, jest prowadzone pod nadzorem Konsultanta
Krajowego w dziedzinie patomorfologii.

§ 10.1. Za udzial w programie pilotazowym ustala si¢ wspotczynnik korygujacy w
wysoko$ci 1,02 dla $wiadczen udzielanych na podstawie karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego, o ktorej mowa w art. 32a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w rodzaju leczenie
szpitalne, w okresie trwania pilotazu.

2. W przypadku kiedy taczny koszt programu pilotazowego przekroczy 9 min zi, program

pilotazowy zostaje zakonczony.

§ 11. Wskaznikami realizacji programu pilotazowego s3:

1) czas oczekiwania na wynik badania patomorfologicznego, rozumiany jako liczba dni,
ktore uptynely od pobrania materialu od pacjenta do wydania wyniku lub przekazania
informacji pacjentowi. W szczego6lnosci monitorowaniu podlegaja:

a) liczba dni od pobrania materialu od pacjenta do przyjecia w jednostce
patomorfologicznej,

b) liczba dni od dostarczenia materiatu jednostce patomorfologicznej do autoryzacji
rozpoznania patomorfologicznego (ze szczegdlnym uwzglednieniem materiatu
pobranego z biopsji, cytologicznego oraz pooperacyjnego),

c) liczba dni od autoryzacji rozpoznania patomorfologicznego do jego odbioru przez
lekarza lub jednostke zlecajaca;

2) liczba i odsetek — w odniesieniu do wszystkich badan patomorfologicznych wykonanych
u $wiadczeniodawcy w okresie pilotazu:

a) badan patomorfologicznych wykonanych zgodnie z wytycznymi Konsultanta
Krajowego w dziedzinie patomorfologii oraz Polskiego Towarzystwa Patologéw,

b) prawidtowych rozpoznan,



¢) powtornych badan patomorfologicznych,

d) poszczegbdlnych JGPato,

e) poszczegbdlnych rozpoznan wedtug ICD-10 w ramach JGPato,

f)  badan biopsyjnych,

g) badan cytologicznych,

h) badan pooperacyjnych,

1) wykonanych badan sekcyjnych,

j)  badan wykonanych w trybie normalnym, pilnym, bardzo pilnym,

k) bloczkéw parafinowych wykonanych w poszczegdlnych badaniach w ramach dane;j
JGPato,

1) preparatow fizycznych wykonanych z bloczka w ramach danej JGPato,

m) wykonanych badan (barwien) histochemicznych w ramach danej JGPato,

n) wykonanych badan (barwien) immunohistochemicznych w ramach danej JGPato,

0) wykonanych preparatow cyfrowych dla materiatu cytologicznego,

p) wykonanych preparatow cyfrowych dla materialu tkankowego,

q) rozpoznan wykonanych w oparciu wylacznie o preparaty cyfrowe dla materiatu
histopatologicznego (tkankowego),

r) rozpoznan wykonanych w oparciu wylacznie o preparaty cyfrowe dla materiatu
cytologicznego,

r) badan mikroskopii elektronowe;j,

s) badan molekularnych,

t) wykonanych badan molekularnych w poszczegdlnych przypadkach (skierowaniach),

u) preparatéw cytologicznych wykonanych w ramach jednego skierowania.

§ 12.1. Wykaz realizatorow pilotazu stanowi zalgcznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Realizacja pilotazu przez realizatora jest mozliwa po spetnieniu warunkéw okreslonych
w § 7 ust. 1 oraz po wyrazeniu przez niego pisemnej zgody;

3. Przy braku spehlienia warunkow, o ktérych mowa w ust. 2, realizator nie moze

realizowac¢ pilotazu.

§ 13.Sposob pomiaru wskaznikow, o ktorych mowa w § 11, odbywa si¢ z

uwzglednieniem danych sprawozdawczych Funduszu.

§ 14. W ramach ewaluacji programu pilotazowego Fundusz sporzadzi raport koncowy.



§ 15. Fundusz przekazuje niezwtocznie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia kopie
sporzadzonego raportu, o ktérym mowa w § 14, jednak nie pdzniej niz do 2 miesigcy po

zakonczeniu realizacji programu pilotazowego.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpnym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

/dokument podpisany elektronicznie/
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego
kompleksowych badan patomorfologicznych JGPato stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn.

zm.).

Majac na wzgledzie dobro polskich pacjentow oraz lekarzy zajmujacych si¢ diagnostyka
patomorfologiczng, podjeto prace nad wdrozeniem modelu kompleksowych badan
patomorfologicznych przez wprowadzenie programu pilotazowego, ktorego celem jest: ocena
wptywu elementow jako$ciowych na skuteczno$¢ diagnostyki patomorfologicznej,
podniesienie jako$ci samego procesu diagnostyczno-leczniczego, optymalizacja postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego, w tym skrocenie czasu od postawienia rozpoznania do
podjecia  optymalnego  leczenia, weryfikacja ~modelu  sprawozdawania  badan
patomorfologicznych, wypracowanie efektywnych kosztowo mechanizméw finansowania
nowych zadan realizowanych w ramach Jednorodne Grupy Patomorfologiczne (JGPato) oraz

wyceng swiadczen 1 oszacowanie kosztu wdrozenia modelu JGPato.

Uwzgledniajac obecny i prognozowany wzrost zachorowan na choroby nowotworowe
oraz wynikajace z tego skutki w postaci wysokiej $miertelnosci, powaznych nastgpstw
spotecznych, w tym pogorszenia jakosci zycia chorych i ich rodzin, oraz znacznych obcigzen
finansowych zwigzanych z leczeniem tych choréb dla obywateli i finansow publicznych,
postanowiono w programie pilotazowym najwiekszy nacisk potozy¢ na badanie pacjentow z
podejrzeniem choroby nowotworowej. Prawidlowa, tj. dajaca pelne rozpoznanie
patomorfologiczne w jednym etapie, diagnostyka pozwoli na wybdr celowanej terapii u
pacjentdow , u ktorych zdiagnozowano chorobe nowotworowa, co w konsekwencji bedzie miato

wpltyw na zwigkszenie szans na skuteczne leczenie.

Przedmiotowy program pilotazowy bedzie wymaga¢ dostosowania systemoOw
sprawozdawczych Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "Funduszem", o nowe kody

produktow JGPato.

Do udzialu w projekcie wytypowano 39 jednostek, ktére moga realizowa¢ kompleksowa

diagnostyke patomorfologiczng na zasadach okreslonych w pilotazu.
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Przy wyborze realizatorow kierowano si¢ w szczegodlnoSci warunkiem zapewnienia
prowadzenia diagnostyki patomorfologicznej w lokalizacji. Jednoczes$nie wzigto pod uwage
czynnik kompetencji w obszarze patomorfologii (wtym doswiadczenie praktyczne,
wyposazenie), ktore powinny spetni¢ realizatorzy programu. W ramach oceny jako kryteria
kompetencyjne, wskazano:

1) posiadanie pelnego zaplecza diagnostycznego, tj. umozliwiajacego wykonywanie badan
okreslonych w zalaczniku nr 3;

2) najwyzszg liczbe zrealizowanych i1 sprawozdanych w 2019 r., produktéw rozliczeniowych
w ramach katalogu JGP 1a z uwzglgdnieniem rozpoznan: C18, C19, C20, C21, C34, C50,
C61, C81, C82, C83, C84, C85, C88, C90, CI1, C92, C93, C94, C95, C96 w ramach
umow w zakresie leczenia szpitalnego lub w zakresie ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej lub w ramach umowy w trybie pakietu onkologicznego.

Nalezy takze mie¢ na wzgledzie, ze zgodnie z art. 48e ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow publicznych warunkiem
okreslenia w programie pilotazowym jego realizatora jest wystgpienie co najmniej jednej
z okolicznosci, o ktorych mowa w art. 48b ust. 1a ww. ustawy. W przypadku przedmiotowego
programu pilotazowego sg spetnione przestanki wynikajgce z art. 48b ust. 1a pkt 1 ww. ustawy,
ktory stanowi, ze program polityki zdrowotnej moze by¢ realizowany tylko przez ograniczong
liczbe realizatoréw z przyczyn o obiektywnym charakterze i nie jest to wynikiem celowego
zawezenia kryteriow lub warunkow realizacji programu oraz nie istnieje rozsadne rozwigzanie
alternatywne lub rozwigzanie zastepcze, gdyz w tym przypadku kliniczne 1 naukowe zaplecze
umozliwiajace przetestowanie modelowych rozwigzan jest mozliwe do zrealizowania
w ograniczonej grupie osrodkdw i nie wynika to z warunkéw organizacyjnych programu
pilotazowego, a z doswiadczenia klinicznego 1 naukowego tych $wiadczeniodawcow, ktorzy
w najwiekszym stopniu w skali kraju dokonujg badan patomorfologicznych. Nalezy zwrdcic¢
uwage na fakt, ze przedmiotowy program pilotazowy jest kosztowny, a populacja docelowa -
duza liczebnie. Realizacja programu pilotazowego w nieograniczonej lub dowolnej liczbie
osrodkow podnosi trudnos¢ organizacyjng we wdrozeniu, realizacji (w tym zachowaniu jakosci
w ocenie zmian wynikajacych z modelu oraz gromadzeniu danych) i monitorowaniu realizacji
programu pilotazowego. Ze wspomniang kwestig wigza si¢ takze koszty realizacji programu
pilotazowego, zaré6wno po stronie realizatoréw programu pilotazowego, jak i po stronie
Funduszu, ktory program pilotazowy bedzie wdraza¢, finansowac i monitorowaé. Okreslenie

realizatorOw programu pilotazowego na poziomie rozporzadzenia ma na celu zapewnienie
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poprawnosci metodycznej 1 organizacyjnej w jego realizacji, a w konsekwencji zapewnienie
wysokiej efektywnosci badan patomorfologicznych oraz zapewnienie racjonalno$ci
w finansowaniu przedmiotowego programu, a takze wysokiej jako$ci sprawozdawczych
danych medycznych i finansowych. Zadna z tych kwestii nie jest wynikiem celowego
zawezenia kryteriow lub warunkow realizacji programu.

W celu okre$lenia wynikow obserwacji gldwnego celu stawianego w programie
pilotazowym tj. ,wplywu elementow jakosSciowych na skuteczno$¢ diagnostyki
patomorfologicznej”, wprowadzono przepis dotyczacy monitorowania programu pilotazowego
w zakresie merytorycznym, pod nadzorem Konsultanta Krajowego w dziedzinie
patomorfologii.

Spodziewanym efektem wyciggnigtych wniosk6w 2z monitorowania jako$ci i
efektywnosci badan oraz wynikow ewaluacji programu pilotazowego bedzie optymalizacja
badan patomorfologicznych, konstruktywna wycena $§wiadczen patomorfologicznych oraz
zwigkszenie jakos$ci 1 skuteczno$ci badan, co w przysztosci wplynie na zwigkszenie
skuteczno$ci profilaktyki zdrowotnej, trafnhe diagnozowanie choroby, odpowiedni dobor
sciezki leczenia 1 ostatecznie wplynie na obnizenie kosztow leczenia, a wykrycie choroby we

wczesnym stadium da wigksze szanse na catkowite wyleczenie.

Program pilotazowy kompleksowych badan patomorfologicznych — JGPato jest
elementem, ktory ma wesprze¢ proces poprawy jakosci w patomorfologii. Informacje
dostarczone przez pilotaz postuzg przy wdrazaniu standardow akredytacyjnych w zakresie
patomorfologii w podmiotach leczniczych. Akredytacja wyznaczy jednolite zasady
postepowania w zakresie diagnostyki patomorfologicznej, niezaleznie od wielkosci jednostki,
rodzaju/rodzajow materiatéw podlegajacych diagnostyce czy struktury wiasnos$ciowe;j
zaktadu/pracowni patomorfologii. Jednoczesnie celem niniejszego pilotazu jest wypracowanie
efektywnych kosztowo mechanizmow finansowania nowego modelu diagnostyki

patomorfologicznej, realizowanego w ramach programu pilotazowego.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i
niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523, z p6zn. zm.), w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w Zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,

dniem wejs$cia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Z uwagi
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na dobro pacjentow, ktore jest zalezne od dobrze jako$ciowo wykonywanych badan
patomorfologicznych rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu nastepujacym po dniu

ogloszenia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowy projekt nie bedzie mie¢ wptywu na dziatalnos¢ mikroprzedsigbiorcéw oraz

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.) i w zwigzku z tym

nie podlega procedurze notyfikacji.



		2020-08-04T16:19:06+0000
	Konrad Miłoszewski




