Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie 5.12.2025.
swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych

Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace art. 48e ust. 5 ustawy z dnia
Ministerstwo Zdrowia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | srodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r.
lub Podsekretarza Stanu poz. 1461, z p6zn. zm.)

Tomasz Maciejewski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Ministra Zdrowia:

Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu MZ 1850

Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

nr tel. +48 22 530 02 84, e-mail: d.janiszewska@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Rak ptuca pozostaje najczestszym nowotworem ztosliwym w Rzeczypospolitej Polskiej oraz glowng przyczyna zgondéw z
powodu choréb nowotworowych. Gléwnym powodem jest péZzne rozpoznanie, ktore uniemozliwia wdrozenie leczenia
radykalnego. Wedlug danych Krajowego Rejestru Nowotworow w 2022 r. odnotowano ponad 20,7 tys. nowych
zachorowan na nowotwor ztos§liwy oskrzeli i ptuca oraz ponad 26 tys. zgondw z tego powodu, co stanowi 22% ogolnej
liczby zgonow z powodu nowotworéw. Prognozy wskazuja na dalszy wzrost liczby zachorowan do ponad 32,5 tys.
przypadkow rocznie w 2029 r. W zwiazku z powyzszym, istnieje uzasadniona potrzeba wdrozenia dzialan systemowych
ukierunkowanych na wczesne wykrywanie raka ptuca w populacji 0séb szczegdlnie narazonych.

Projekt rozporzadzenia przewiduje dodanie $wiadczenia opieki zdrowotnej polegajacego na realizacji programu wczesnego
wykrywania raka pluca u osob ze zwigkszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, z zastosowaniem
niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) i stanowi realizacj¢ jednego z celéw Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata 2020-2030.

Swiadczenie tego typu realizowane byto w ramach Ogélnopolskiego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Phuca
(WWRP) wspotfinansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego. W latach 2021-2023 program ten
prowadzony byt w formie pilotazu. Wstepne wyniki realizacji WWRP potwierdzaja zasadnos¢ kliniczng i organizacyjng
wdrozenia programu w skali ogélnokrajowe;.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wprowadza si¢ nowe $wiadczenie niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) jako badanie przesiewowe w
Programie profilaktyki raka ptuca (Program). Na podstawie wynikéw prowadzonych programéw skriningowych mozna
zauwazy¢, iz w przypadku stosowania skriningu w kierunku raka pluca zwigksza si¢ odsetek wykrywanych zmian we
wczesniejszym stadium,

Zgodnie z rekomendacja nr 98/2025 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT),
$wiadczenie niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) spetnia kryteria uzasadniajace jego zakwalifikowanie jako
swiadczenia gwarantowanego. Wyniki analiz wskazuja, ze zastosowanie NDTK w badaniach przesiewowych istotnie
statystycznie redukuje ryzyko zgonu z powodu raka ptuca o 12-28% w poréwnaniu do RTG klatki piersiowej lub braku
skriningu. Ponadto, umozliwia wykrycie nowotworow w fazie, w ktorej mozliwe jest wdrozenie leczenia radykalnego.
Populacje docelowa programu stanowia osoby doroste ze zwigkszonym ryzykiem zachorowania na raka ptuca tj. wiek 50-
74 r.z, calkowita konsumpcja tytoniu > 20 paczkolat, speiniajace kryteria wiaczenia zaproponowane w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ). Nalezy podkresli¢, ze eksperci kliniczni ankietowani przez AOTMIT
potwierdzaja zasadnos$¢ przyjecia tych kryteriow. W odniesieniu do bezpieczenstwa, NDTK jest procedura o niskiej dawce
promieniowania (10-30% dawki standardowego badania tomograficznego), bez uzycia kontrastu. Na podstawie wigczonej
przez AOTMIT do oceny analizy (KCE 2024 Raport HTA, Belgia) przyjeto wskaznik nadrozpoznawalnosci na poziomie
23,9%. Oczekuje si¢, ze wprowadzenie programu skriningowego z wykorzystaniem NDTK przyczyni si¢ do zwigkszenia
odsetka pacjentow, u ktorych stosuje si¢ leczenie radykalne, co w dluzszym okresie moze doprowadzi¢ do poprawy
wskaznika 5-letnich przezy¢ w tej grupie chorych oraz zmniejszenia umieralnosci na raka ptuca.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?
W rekomendacji AOTMIT nr 98/2025 wskazano rozwigzania organizacyjne w innych krajach — podstawowym badaniem
w profilaktyce raka phuca jest badanie NDTK.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddzialywanie

Swiadczeniobiorcy 1,9 min Gtowny Urzad mozliwo$¢ wykonania
Statystyczny — Bank nowoczesnych badan
Danych Lokalnych przesiewowych
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$wiadczeniodawcy 32 konsultant krajowy w
dziedzinie chorob ptuc

mozliwo$¢ realizacji
nowoczesnych badan
przesiewowych przez
$wiadczeniodawcow
spetniajagcych wymagania
okreslone w programie;
wykorzystanie potencjalu
eksperckiego oraz personelu
zaangazowanego w realizacje
programéw pilotazowych

Narodowy Fundusz 1 ustawa z dnia 27 sierpnia
Zdrowia (NFZ) 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej
finansowanych ze
srodkoéw publicznych

koniecznos¢ przeprowadzenia
postgpowania konkursowego
zwigzanego z kontraktowaniem
nowego $wiadczenia oraz
koniecznos$¢ zapewnienia
finansowania nowego
$wiadczenia gwarantowanego,
koniecznos$¢ dostosowania
Systemu Informatycznego
Monitorujgcego Profilaktyke

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zgtaszanie

uwag do nastepujacych podmiotow:

1) Business Centre Club;

2) Pracodawcy Medycyny Prywatnej;

3) Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;

4) Zwiagzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ;

5) Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow Podmiotéw Leczniczych;
6) Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Szpitali Powiatowych;

7) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy;

8) Federacja Pacjentow Polskich;
9) Federacja Przedsiebiorcow Polskich;

10) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

11) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

12) Konfederacja Lewiatan;

13) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

14) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

15) Krajowa Rada Ratownikéw Medycznych;

16) Naczelna Rada Aptekarska;

17) Naczelna Rada Lekarska;

18) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

19) Narodowy Fundusz Zdrowia;

20) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;

21) Pracodawcy RP;

22) Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;
23) Rada Dialogu Spotecznego;

24) Rzecznik Praw Pacjenta;

25) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia;
26) Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;
27) Zwigzek Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SP ZOZ,;
28) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

29) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

30) Polska Federacja Szpitali;

31) Polskie Towarzystwo Chorob Phuc;

32) Stowarzyszenie Walki z Rakiem Phuca;

33) Kolegium Pielegniarek i Potoznych;

34) Forum Zwigzkow Zawodowych;

35) NSZZ ,,Solidarno$¢”;

36) NSZZ ,,Solidarno$¢ -80”;

37) Porozumienie Pracodawcdw Ochrony Zdrowia;




38) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

39) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

40) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
41) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;

42) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;

43) Konsultant Krajowy w dziedzinie chorob ptuc;

44) Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej;
45) Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej;
46) Konsultant Krajowy w dziedzinie chor6b wewnetrznych;
47) Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii;

48) Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiochirurgii;

49) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

50) Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej;

51) Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
52) Konsultant krajowy w dziedzinie zdrowia publicznego;

53) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

54) Federacja Pacjentow Polskich;

55) Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzgdu Terytorialnego;

56) Polskie Stowarzyszenie Dyrektoréw Szpitali;

57) Polskie Towarzystwo Ratownikow Medycznych;

58) Krajowe Stowarzyszenie Ratownikéw Medycznych;

59) Polskie Towarzystwo Medycyny Ratunkowej;

60) Polskie Towarzystwo Onkologiczne;

61) Polskie Towarzystwo Kardio-Torakochirurgow;

62) Fundacja To sie leczy;

63) Fundacja Rak'n'Roll;

64) Fundacja ,,Pokonaj raka";

65) Fundacja Oko w Oko z Rakiem;

66) Ogoblnopolska Federacja Onkologiczna;

67) Fundacja Alivia;

68) Centrum e-Zdrowia;

69) Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia w Lodzi;
70) Instytut Gruzlicy i Chordb Phuc;

71) Polskie Towarzystwo Zdrowia Publicznego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r.
poz. 677) projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz stosownie do § 52
uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2024 r. poz.
806 oraz z 2025 r. poz. 408) zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione, po ich zakonczeniu, w raporcie dotgczonym do
niniejszej Oceny.

Skrocenie okresu konsultacji publicznych i opiniowania wynika z charakteru regulacji — umozliwienia skorzystania z
nowoczesnych badan w profilaktyce raka pluca. Projektowane regulacje sa korzystne dla pacjentéw, a takze przysztych
realizatorow §wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych. Zmiany przyczynig si¢ do skuteczniejszego
wykrywania choroby na wczesnym jej etapie oraz wdrozenia skutecznego leczenia. Skrocenie okresu konsultacji publicznych
i opiniowania, lezy w tym przypadku w interesie szeroko rozumianego zdrowia publicznego.

6. Wplyw na sektor finanso6w publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min 7]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)

Dochody ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

77,4 7719 | 779 | 779 | 77,9
Wydatki ogolem 19 |22, |38, |54, 77, |77, 662,4
9 6 2 9 9
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0




54, 77,4
NEZ 1,9 | 22, 2 77, |77, |\ 779 | 779 |779 |779 |6624
9 38, 9 9
6
Sald slem -19 | 22, |- 54, | 774 | - - =779 | -779 | -779 | -77,9 | -662,4
0 ogole 9 |38 |2 77, | 77,
6 9 9
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ST o [0 |0 [o Jo 0o |0 |o 0 0 0 0
NEZ -1,9 774 | - 77, |\ 779 |-779 (779 |779 |- 6624
22, | 38, | 54, 77, |9
9 6 2 9

Zrodha finansowania

Projektowana zmiana nie bedzie miata wplywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego. Srodki finansowe na realizacje zadania zostaty zabezpieczone w projekcie planu
finansowego NFZ na 2026 r., poz. B2 — Koszty $wiadczen opieki zdrowotnej B2.11 koszty
profilaktycznych programéw zdrowotnych finansowanych ze $rodkow wiasnych NFZ. Srodki na
finansowanie realizacji projektowanej zmiany w latach nastgpnych zostang zabezpieczone w
planach finansowych NFZ na kolejne lata i nie bedzie koniecznos$ci zwigkszania z tego tytutu
kosztow NFZ w kolejnych latach.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Szacunek kosztow zostal oparty na danych zawartych w Raporcie AOTMIT nr
DWSGiZS.420.1.2025 z dnia 18 lipca 2025 r. Wydatki zwigzane z realizacja programu maja
charakter wydatkow biezacych NFZ i dotycza finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej. W
kalkulacji przyjeto zmiang czestosci wykonywania badan w stosunku do podejscia przyjetego
przez AOTMIT (co 24 miesigce). Realizuje to postulaty ekspertow i wynika z dynamiki
postgpowania choroby oraz konieczno$ci zapewnienia powtdrnych badan kontrolnych po 12
miesigcach. Réznice w wysokosci kosztow w kolejnych latach sa efektem stopniowego
zwigkszania liczby $wiadczeniobiorcow objegtych programem oraz przyjetej rocznej czgstosci
wykonywania badan przy zatozeniu osiggnigcia docelowej skali realizacji po czwartym roku
obowigzywania regulacji a w latach kolejnych utrzymanie wydatkow na poziomie zblizonym do
kosztéw ponoszonych po czwartym roku.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matychi | - - - - - - -
(w min 74, srednich przedsiebiorstw
ceny state z rodzina, obywatele oraz | - - - - - - -
...... r.) gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Projekt rozporzadzenia bedzie miat pozytywny wpltyw na dziatalnos¢ duzych
niepieni¢znym przedsigbiorstw  przez mozliwo§¢  poszerzenia oferty zdrowotne]

finansowanej ze $§rodkow publicznych. Proponowane zmiany nie okre$laja,
ani nie modyfikujg warunkoéw wykonywania dziatalno$ci gospodarcze;j.

sektor mikro-, matych i
srednich przedsigbiorstw

Projekt rozporzadzenia bedzie mial pozytywny wplyw na dziatalnosé
mikroprzedsigbiorcow, matych i §rednich przedsigbiorcow przez mozliwosé
poszerzenia oferty zdrowotnej finansowanej ze $rodkOw publicznych.
Proponowane zmiany nie okreslaja, ani nie modyfikuja warunkow
wykonywania dziatalnos$ci gospodarcze;.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Projekt rozporzadzenia ma pozytywny wplyw na rodzing, obywateli oraz
gospodarstwa domowe przez zapewnienie dostepu do nowoczesnej
diagnostyki w profilaktyce raka ptuca.

0soby starsze
1 niepelnosprawne

Przedmiotowa regulacja ma pozytywny wplyw na osoby starsze i
niepelnosprawne przez zapewnienie dostgpu do nowowprowadzanych
$wiadczen gwarantowanych z zakresu programu profilaktyki raka ptuca, na
zasadach identycznych jak dla innych obywateli.




Niemierzalne | - -

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet )
danych i przyjetych Nie dotyczy.
do obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli [ nie
zgodnosci). (] nie dotyczy
] zmniejszenie liczby dokumentow (] zwiekszenie liczby dokumentOw
(] zmnigjszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne; [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ nie
] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia moga mie¢ nieznaczny pozytywny wptyw na rynek pracy, z uwagi
na fakt, ze zatrudnienie b¢da mogty znalez¢ m.in. osoby wykonujace zawdd medyczny.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X] zdrowie

(] sady powszechne, administracyjne | [ ] inne:

lub wojskowe

Projekt rozporzadzenia wprowadza rozwiazania, ktéore pozytywnie wpltyna na zdrowie
swiadczeniobiorcow przez dostep do nowoczesnych badan przesiewowych w kierunku raka
pluca, ktore umozliwig wykrycie zmian nowotworowych na wczesnym etapie zaawansowania
oraz pozwola zmniejszy¢ $miertelno$¢ z powodu raka ptuca.

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2026 r.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Programy profilaktyczne s3 monitorowane przez NFZ.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport AOTMIT w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej Nr: DWSGiZS.420.1.2025 z 18 lipca 2025 r. ,, Program
wezesnego wykrywania raka pluca u o0sob ze zwigkszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, za pomocq
niskodawkowej tomografii komputerowej. Ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych.”.




