Projekt z dnia 03.12.2025 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRAZDROWIAY

zdnia.......... 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych

z zakresu programow zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461 i 1537)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 91612167, z 2024
r. poz. 767 oraz z 2025 r. poz. 298) w zalaczniku do rozporzadzenia w tabeli dodaje si¢ Ip. 9 w

brzmieniu okreslonym w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 pazdziernika 2026 r.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461 i 1537)
1 wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 916,

Z pozh. zm.).

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zmiany wykazu S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych przewiduje dodanie $wiadczenia opieki
zdrowotnej polegajacego na realizacji programu wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze
zwigkszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, z zastosowaniem niskodawkowe;j

tomografii komputerowej (NDTK).

Rak ptuca pozostaje najczgstszym nowotworem zlosliwym w Rzeczypospolitej Polskiej
oraz gtdéwng przyczyna zgonow z powodu choréb nowotworowych. Wedtug danych Krajowego
Rejestru Nowotworow w 2022 r. odnotowano ponad 20,7 tys. nowych zachorowan na
nowotwor ztosliwy oskrzeli i pluca oraz ponad 26 tys. zgonéw z tego powodu, co stanowi 22%
ogo6lnej liczby zgondéw z powodu nowotwordw. Prognozy wskazuja na dalszy wzrost liczby
zachorowan do ponad 32,5 tys. przypadkow rocznie w 2029 r. W zwigzku z powyzszym,
istnieje uzasadniona potrzeba wdrozenia dziatan systemowych ukierunkowanych na wczesne

wykrywanie raka ptuca w populacji osob szczegolnie narazonych.

Swiadczenie tego typu realizowane byto w ramach Ogoélnopolskiego Programu
Wcezesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) wspotfinasowanego ze srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego. W latach 2021-2023 program ten prowadzony byl w formie pilotazu.
Wstepne wyniki realizacji WWRP potwierdzaja zasadnosc¢ kliniczng i organizacyjng wdrozenia

programu w skali ogélnokrajowej.

Zgodnie z rekomendacja nr 98/2025 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1
Taryfikacji (AOTMIiT), §wiadczenie spetnia kryteria uzasadniajace jego zakwalifikowanie jako
Swiadczenia gwarantowanego. Ocena skuteczno$ci klinicznej zostala przeprowadzona w
oparciu o przeglady systematyczne, metaanalizy oraz badania pierwotne. 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 nowotworéw w fazie, w ktorej mozliwe jest

wdrozenie leczenia radykalnego.

W odniesieniu do bezpieczenstwa, NDTK jest procedura o niskiej dawce promieniowania
(10-30% dawki standardowego badania tomograficznego), bez uzycia kontrastu. Na podstawie
odnalezionej 1 wlgczonej przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji do oceny
analizy (KCE 2024 Raport HTA, Belgia) przyjeto wskaznik nadrozpoznawalno$ci na poziomie
23,9%.

Skierowanie na badanie przesiewowe NDTK nie jest wymagane w mysl § 3
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz.U. z 2025 r.

poz. 1288).

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona na podstawie raportu HTA KCE 2024 (Belgia),
wskazuje na koszt uzyskania jednego roku zycia skorygowanego jakosciag (QALY) na poziomie
78 963,74 zt, co miesci si¢ ponizej progu efektywnosci kosztowej. Zysk zdrowotny wynosi 4,64
QALY na 100 uczestnikdéw, a koszt inkrementalny 331 311,07 zt na 100 uczestnikow. W
perspektywie czteroletniej, skutek finansowy dla ptatnika publicznego (NFZ) wynosi od 147,7

mln zt do 154,1 mln zl, w zalezno$ci od przyjetego wariantu wyceny §wiadczenia.

Program jest zgodny z aktualnymi wytycznymi klinicznymi (CAR CSTR 2025, NCCN
2024, USPSTF 2021), ktore zalecaja stosowanie NDTK w profilaktyce raka ptuca w populacji
osob w wieku 50-80 lat z konsumpcja tytoniu > 20 paczkolat. Ponadto, rozwigzania
organizacyjne przyjete w programie s3 zbiezne z praktyka mig¢dzynarodowa, w tym z
programami realizowanymi w Chorwacji, Czechach, Estonii, Francji, Hiszpanii, Niemczech 1
Wielkiej Brytanii.

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniego przygotowania systemu ochrony
zdrowia do realizacji nowego $wiadczenia oraz dostosowania Systemu Informatycznego
Monitorowania Profilaktyki (SIMP) do obstugi nowego programu, przewidziano wejscie w
zycie przepisu z dniem 1 pazdziernika 2026 r. Jak wskazano w raporcie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i1 Taryfikacji w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej Nr:
DWSGIiZS.420.1.2025 z 18 lipca 2025 r. opracowanie zatozen 1 wdrozenie modutu do obstugi
programu w SIMP bedzie wymagato istotnego naktadu pracy i1 kosztow, co nalezy mie¢ na
uwadze przy okre$laniu terminu wejscia w zycie nowego $wiadczenia gwarantowanego.

Uwzgledniajac powyzsze, termin ten umozliwi ptlatnikowi publicznemu (NFZ) oraz



swiadczeniodawcom na dokonanie niezbednych dziatan organizacyjnych i kontraktowych, a

takze zapewni mozliwo$¢ finansowania w ramach planu finansowego NFZ na rok 2026.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej 1 nie wymaga
przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo

uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia bedzie miat pozytywny wplyw na dzialalno$¢ duzych
przedsigbiorstw, mikroprzedsigbiorcéw, matych i srednich przedsigbiorcow, przez mozliwosé
poszerzenia oferty zdrowotnej finansowanej ze sSrodkéw publicznych. Proponowane zmiany nie

okreslaja ani nie modyfikujg warunkéw wykonywania dziatalno$ci gospodarcze;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw 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 oraz

z 2004 r. poz. 597) 1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogow naktadanych na uslugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i 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 wplywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej} mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu 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 pozn. zm.).

Jednocze$nie nalezy wskazad, ze nie ma mozliwosci podjgcia alternatywnych, w stosunku
do projektu rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu, jakim

jest finansowanie ze §rodkéw publicznych nowoczesnych badan profilaktycznych.






