Projekt z dnia 12.04.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

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 $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) zarzadza sig,

co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 916 1 2167) w
zatgczniku do rozporzadzenia lp. 4 otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska - Makulska

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

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



Zakacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia .......
(Dz. U. poz. ...)

Lp. | Nazwa programu zdrowotnego

4. | Program badan prenatalnych

Zakres swiadczenia

Warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych

gwarantowanego Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
1 2 3

Poradnictwo i badania Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji
biochemiczne: Badania wykonuje si¢ u Swiadczenia

1) estriol; kobiet pomiedzy 11 a 14 - ambulatoryjny.

2) a-fetoproteina (AFP);
3) gonadotropina

kosméwkowa - podjednostka

beta (B-HCG);

tygodniem cigzy.
Do udzialu w programie
wymagane jest skierowanie

od lekarza prowadzacego

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcow:
1) laboratorium wpisane do

ewidencji prowadzonej przez

4) biatko PAPP-A - cigzg. Krajowg Rade Diagnostow
osoczowe biatko cigzowe A z Laboratoryjnych;
komputerowa oceng ryzyka 2) badania wykonuje si¢ z
wystapienia choroby ptodu. zastosowaniem
certyfikowanych
odczynnikow 1 aparatury
spetniajacych obowigzujace
standardy i rekomendacje w
dziedzinie oceny testow
biochemicznych
wykonywanych w
diagnostyce prenatalne;j.
Poradnictwo i USG plodu w | Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji
kierunku diagnostyki wad |Badania wykonuje si¢ u Swiadczenia
wrodzonych kobiet w cigzy w: - ambulatoryjny.




1) I trymestrze pomiedzy 11
a 14 tygodniem cigzy,

2) II trymestrze pomigdzy 18
a 22 tygodniem ciazy.

Do udzialu w programie
wymagane jest skierowanie
od lekarza prowadzacego
cigze.

Wykonanie w ramach
programu badania
ultrasonograficznego jest
spetnieniem wymogu
wskazanego w standardzie
organizacyjnym opieki

okotoporodowe;.

2. Warunki wymagane od
swiadczeniodawcow:

1) personel: co najmnie;j
dwoch lekarzy (w tym co
najmniej jeden z
kwalifikacjami okreslonymi
w lit. a:

a) lekarz specjalista w
dziedzinie potoznictwa i
ginekologii,

b) lekarz ze specjalizacja I
stopnia w dziedzinie
poloznictwa i ginekologii lub
lekarz specjalista w
dziedzinie pediatrii lub
genetyki klinicznej

- ktory posiada
udokumentowane
umiejetnosci w zakresie
prenatalnych badan
ultrasonograficznych;

2) wyposazenie w sprzet i
aparatur¢ medyczna:

a) aparat ultrasonograficzny
wyposazony w dwie glowice:
convex przezbrzuszny 3,5-5
(6) MHz i glowice
przezpochwowa 7-9 (10)
MHz, z opcja kolorowego
Dopplera,

b) komputer wraz z
oprogramowaniem

certyfikowanym,




umozliwiajacym kalkulacje
ryzyka wystapienia
aneuploidii zgodnie z
kryteriami okre§lonymi przez
obowigzujace standardy i
rekomendacje, wraz z
aktualng licencja,

¢) program komputerowy
obliczajacy ryzyko aberracji
chromosomalnych wraz z

aktualng licencja.

Poradnictwo i badania
genetyczne:

1) klasyczne badania
cytogenetyczne (techniki
prazkowe - prazki GTG,
CBG, Ag-NOR, QFQ, RBG i
wysokiej rozdzielczo$ci
HRBT z analiza
mikroskopowg
chromosomow);

2) cytogenetyczne badania
molekularne (obejmuje
analize FISH - hybrydyzacja
in situ z wykorzystaniem
fluorescencji - do
chromosomow
metafazowych i
prometafazowych oraz do
jader interfazowych z
sondami molekularnymi
centromerowymi,

malujacymi, specyficznymi,

Kryteria kwalifikacji
Badania wykonuje si¢ u
kobiet w cigzy, spetniajacych
co najmniej jedno z
ponizszych kryteriow:

1) wystapienie w poprzedniej
cigzy aberracji
chromosomowej ptodu lub
dziecka;

2) stwierdzenie wystapienia
strukturalnych aberracji
chromosomowych u
cigzarnej lub u ojca dziecka;
3) stwierdzenie znacznie
wiekszego ryzyka urodzenia
dziecka dotknigtego chorobag
uwarunkowang monogenowo
lub wieloczynnikowa;

4) stwierdzenie w czasie
cigzy nieprawidlowego
wyniku badania USG lub

badan biochemicznych

1. Tryb realizacji
Swiadczenia

- ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcow:

1) laboratorium wpisane do
ewidencji prowadzonej przez
Krajowa Rad¢ Diagnostow
Laboratoryjnych;

2) personel:

a) lekarz specjalista w
dziedzinie genetyki
kliniczne;,

b) diagnosta laboratoryjny ze
specjalizacja w dziedzinie
laboratoryjnej genetyki
medycznej;

3) wyposazenie w sprzet i
aparatur¢ medyczna:

a) mikroskop,

b) termocykler,

c¢) wiréwka preparacyjna,




telomerowymi, Multicolor-
FISH);

3) badania metodami biologii
molekularnej (PCR 1 jej
modyfikacje, RFLP, SSCP,
HD, sekwencjonowanie i
inne) dobranymi w
zaleznoS$ci od wielkosci 1

rodzaju mutacji.

wskazujacych na zwigkszone
ryzyko aberracji
chromosomowej lub wady
ptodu.

Do udzialu w programie
wymagane jest skierowanie
od lekarza prowadzacego
cigze lub skierowanie z etapu
Poradnictwo 1 badania
biochemiczne lub
Poradnictwo i USG plodu w
kierunku diagnostyki wad

wrodzonych.

d) pipeta automatyczna.

Pobranie materialu
plodowego do badan
genetycznych
(amniopunkcja lub biopsja
trofoblastu lub

kordocenteza).

Kryteria kwalifikacji
Badania wykonuje si¢ u
kobiet w cigzy, spetniajagcych
co najmniej jedno z
ponizszych kryteriow:

1) wystapienie w poprzedniej
cigzy aberracji
chromosomowej ptodu lub
dziecka;

2) stwierdzenie wystapienia
strukturalnych aberrac;ji
chromosomowych u
ci¢zarnej lub u ojca dziecka;
3) stwierdzenie znacznie
wickszego ryzyka urodzenia
dziecka dotknigtego chorobg
uwarunkowang monogenowo
lub wieloczynnikowg;

4) stwierdzenie w czasie

cigzy nieprawidtowego

1. Tryb realizacji
Swiadczenia:

1) ambulatoryjny;

2) szpitalny.

2. Warunki wymagane od
swiadczeniodawcow:

1) personel:

a) lekarz specjalista w
dziedzinie poloznictwa i
ginekologii lub

b) lekarz ze specjalizacjg I
stopnia w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii
posiadajacy za§wiadczenie
kierownika specjalizacji
potwierdzajgce umiejetnosci
w tym zakresie;

2) wyposazenie w sprzet i
aparatur¢ medyczng: zestaw

do pobierania materiatu




wyniku badania USG lub
badan biochemicznych
wskazujacych na zwickszone
ryzyko aberracji
chromosomowej lub wady
ptodu.

Do udziatu w programie
wymagane jest skierowanie
od lekarza prowadzacego
cigze lub skierowanie z etapu
Poradnictwo i badania
biochemiczne lub
Poradnictwo 1 USG plodu w
kierunku diagnostyki wad

wrodzonych.

ptodowego.

3. Pozostale wymagania:
1) podanie immunoglobuliny
anty-RhD pacjentce RhD-
ujemnej po inwazyjnej
diagnostyce prenatalnej;

2) $wiadczenie polega na
podaniu immunoglobuliny
anty-RhD zgodnie z
aktualnymi zaleceniami
konsultantow krajowych w
dziedzinie poloznictwa i
ginekologii, transfuzjologii

klinicznej oraz perinatologii.




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ 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) 1 dokonuje zmiany w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu programow

zdrowotnych (Dz. U. 2 2023 r. poz. 9161 2167).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany warunkéw realizacji Programu badan

prenatalnych, zwanego dalej ,,programem”, polegajace na:

1) usunigciu kryterium wieku jako kryterium kwalifikacji (do udzialu w programie) ze

wszystkich etapow programu;

2) usunigciu obecnie obowigzujacych kryteriow kwalifikacji (do udzialu w programie) z etapu
Poradnictwo 1 badania biochemiczne oraz Poradnictwo 1 USG ptodu w kierunku diagnostyki

wad wrodzonych;

3) doprecyzowaniu w etapie Poradnictwo i1 badania biochemiczne oraz Poradnictwo 1 USG
ptodu w kierunku diagnostyki wad wrodzonych terminu, w ktorym powinny zosta¢ wykonane

priorytetowe badania prenatalne.

W celu wilaczenia do programu, nadal bedzie wymagane skierowanie zawierajgce
informacje o zaawansowaniu cigzy (wiek ciagzy w tygodniach) wystawione przez lekarza
prowadzacego ciazg. W przypadku etapu Poradnictwo i badania genetyczne oraz Pobranie
materialu ptodowego do badan genetycznych (amniopunkcja lub biopsja trofoblastu lub
kordocenteza) wymagane bedzie skierowanie, ktore zawiera réwniez informacje o wskazaniach
do objecia programem wraz z opisem nieprawidlowosci 1 dolaczonymi wynikami badan
potwierdzajagcymi zasadno$¢ skierowania do programu, wystawione przez lekarza
prowadzacego ciaz¢ lub z etapu Poradnictwo i1 badania biochemiczne lub Poradnictwo i USG

ptodu w kierunku diagnostyki wad wrodzonych.

Wprowadzenie powyzszych zmian ma na celu zwickszenie dostgpu do badan
prenatalnych dla wszystkich kobiet w cigzy niezaleznie od wieku. Zgodnie z obowigzujacymi
przepisami jednym z kryteriow wykonania badan prenatalnych u kobiet w cigzy byt wiek - od
ukonczenia 35 lat (badanie przystuguje kobiecie poczawszy od roku kalendarzowego, w
ktorym konczy 35 lat). Usunigcie kryteriow kwalifikacji do pierwszych dwoch etapow

programu znosi wszelkie ograniczenia w dostepie do priorytetowych badan prenatalnych. W



sytuacji gdy w badaniach biochemicznych oraz USG ptodu lekarz wykryje nieprawidtowosci
u dziecka lub jesli wystapia pozostale, obecnie wymienione w programie wskazania medyczne,
wowczas pacjentka odbedzie porade genetyczng wraz ze zleceniem wykonania badan
genetycznych oraz w razie konieczno$ci pobrany zostanie materiat do badan genetycznych w

drodze amniopunkcji, biopsji trofoblastu lub kordocentezy pod kontrolg USG.

Wady wrodzone stanowig problem medyczny, ale rowniez rodzinny i spoleczny. Sa
przyczyna poronien, zgondw niemowlat i niepetnosprawnosci u dzieci. Stwierdza si¢ je u 2-4%
zywo urodzonych noworodkéw, z czego okolo 30% ma podloze genetyczne, pozostate

wynikajg z czynnikow srodowiskowych, mieszanych lub sg idiopatyczne.

Celem programu badaf prenatalnych jest identyfikacja ryzyka wystapienia wad ptodu
oraz ich diagnostyka we wczesnym okresie cigzy oraz, o ile to mozliwe, podjecie leczenia
jeszcze w okresie ptodowym. Program umozliwia opracowanie planu postepowania, ktory

moze zosta¢ wdrozony od razu po narodzeniu dziecka obcigzonego patologia.

Obecnie uwaza sig, ze priorytetowe sg badania biochemiczne wykonywane w pierwszym
trymestrze cigzy, wspolnie z badaniem USG plodu, oceng przeziernosci karku, obecnos$cia

kosci nosowej 1 pomiarem st¢zenia PAPP- A oraz wolnej gonadotropiny kosméwkowe;.
Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia to 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wtasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na dziatalno$¢ mikro, matych i §rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisoOw
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) 1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustlugodawcow podlegajacych

notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 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 2 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkoOw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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