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Warszawa, dnia 10 pazdziernika 2023 r.

Poz. 2167

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 5 pazdziernika 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, 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. 916) w zataczniku do rozporzadzenia wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w lp. 2:

a) W czesei ,,Etap podstawowy” w kolumnie 2 w ust. 1 w pkt 1 i 2 wyrazy ,,59 lat” zastepuje si¢ wyrazami ,,64 lat”,

b) w czgsci ,,Etap diagnostyczny” w kolumnie 2 w ust. 1 w pkt 1 i 2 wyrazy ,,59 lat” zastepuje si¢ wyrazami ,,64 lat”;

w lp. 3:

a) W czesci ,,Etap podstawowy”:

— kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,,L. Kryteria kwalifikacji:

1)
2)

3)

badanie wykonuje si¢ co 24 miesiace u kobiet w wieku od 45 do 74 lat (przy okreslaniu wieku nalezy
wzig¢ pod uwagg rok urodzenia);

badanie wykonuje si¢ co 12 miesigcy u kobiet w wieku od 45 do 74 lat, ktore po 5 latach od leczenia
chirurgicznego raka piersi pozostaja W trakcie uzupetiajacej hormonoterapii (HT);

badanie wykonuje si¢ co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 45 do 74 lat, ktore zakonczyty leczenie raka
piersi i 5-letni proces monitorowania po zakoficzonym leczeniu.

2. Wylaczenie z programu:

1)

2)

objecie kobiety ,,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania
na raka piersi lub raka jajnika” na etapie ,,Nadzor i badania diagnostyczne” realizowang w ramach am-
bulatoryjnej opieki specjalistycznej;

objecie kobiety ,,Kompleksowg opieka onkologiczng nad §wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi” reali-
zowang w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia szpitalnego lub rehabilitacji lecznicze;j.”,

— w kolumnie 3 w ust. 2:

—— w pkt 1 lit. b otrzymuje brzmienie:

,»b) elektroradiolog;”,

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 1872 i 1938.
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—— pkt 2 i 3 otrzymuja brzmienie:
,»2) Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng: mammograf cyfrowy™);

3)  pozytywny wynik kontroli jako$ci badan mammograficznych, przeprowadzanej co roku przez Naro-
dowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Pafistwowy Instytut Badawczy, a w przy-
padku negatywnego wyniku kontroli jako$ci badan mammograficznych — dostarczenie do Instytutu
dokumentacji potwierdzajacej usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci;”,

—— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

»3a) wynik kontroli jakosci badan mammograficznych, o ktorym mowa w pkt 3, przeprowadzonej do dnia
31 grudnia 2023 r. zachowuje wazno$¢ przez 12 miesiecy od dnia przeprowadzenia kontroli jakosci;”,

—— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4)  pozytywny wynik audytu klinicznego zdje¢ mammograficznych, przeprowadzanego nie rzadziej niz
raz na 24 miesigce przez Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy na podstawie zdjg¢ mammograficznych przestanych do Instytutu; do celu audytu
mammografii cyfrowych (MC) swiadczeniodawca jest obowiazany do wystania zestawu zdje¢ zar-
chiwizowanych na ptytach CD z kazdego mammografu;”,
—— po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

»4a) wynik audytu klinicznego zdje¢ mammograficznych, o ktorym mowa w pkt 4, przeprowadzonego
do dnia 31 grudnia 2023 r. zachowuje wazno$¢ przez 24 miesiace od dnia przeprowadzenia audytu
klinicznego zdje¢ mammograficznych;”,

—— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»d) W przypadku koniecznosci skierowania $wiadczeniobiorcy do etapu pogltebionej diagnostyki — prze-

kazanie $wiadczeniobiorcy opisu wyniku badania oraz zdje¢ zarchiwizowanych na ptycie CD;”,
—— w pkt 6 kropke zast¢puje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

»7) W przypadku braku mozliwosci spelnienia warunku okreslonego w pkt 6, w sytuacjach niezaleznych
od $wiadczeniodawcy, dopuszcza si¢ wydtuzenie terminu, o ktorym mowa w pkt 6, do 12 miesiecy
od dnia zawarcia umowy 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j.”,

b) w czeéci ,,Etap poglebionej diagnostyki”:
— w kolumnie 1:
—— uchyla si¢ pkt 4,

—— po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

,»>a) wykonanie oceny immunohistochemicznej receptora Er, PgR i HER 2 oraz Ki67 z materiatu z biop-
sji gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komoérek
raka piersi;”,

— w kolumnie 3 w ust. 2:

—— wpkt1lit. aib otrzymujg brzmienie:
»a) personel:

— lekarz specjalista radiologii lub rentgenodiagnostyki, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i dia-
gnostyki obrazowej lub lekarz ze specjalizacja I stopnia w zakresie radiologii lub rentgenodia-
gnostyki, lub radiodiagnostyki z udokumentowanym odpowiednim do§wiadczeniem w dokony-
waniu oceny mammografii skryningowych (co najmniej dwoch lekarzy — gdy wykonywana jest
tylko mammografia uzupetniajaca),

— elektroradiolog,

b)  wyposazenie w sprzet i aparature medyczng: mammograf cyfrowy™);”,

—— uchyla si¢ pkt 3;
3) objasnienie pod tabelg otrzymuje brzmienie:
,*) Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng dla $wiadczenia: mammografia skryningowa obu piersi.
A. Warunki realizacji §wiadczenia

1) nominalna wielko$¢ duzego ogniska lampy RTG, nie wigksze niz 0,3 mm;
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2)
3)
4)

5)

6)
7)

8)

9

generator wysokiej czestotliwosci;
zakres wysokiego napigcia co najmniej 25-31 kV z mozliwoscia zmian nie wigcej niz co 1 KV;

automatyczna kontrola ekspozycji (AEC), sterujaca co najmniej warto$cig obcigzenia pradowo-czasowego
(mAs);

kratki przeciwrozproszeniowe dwoch formatow lub kratka przeciwrozproszeniowa z konstrukcjg umozli-
wiajacg rejestracje obrazéw w dwoch formatach;

alfanumeryczne wyswietlanie parametrow ekspozycji, co najmniej kV, mAs, materiat anody, rodzaj filtra;

$rednia dawka gruczolowa nie wicksza niz 2,5 mGy przy ocenie z zastosowaniem warunkow klinicznych
i fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm;

prawidtowe wyniki testow specjalistycznych w zakresie zgodnym z obowigzujacymi przepisami okreslaja-
cymi zakres oraz czgstotliwo§¢ wykonywania testow eksploatacyjnych dla urzadzen radiologicznych oraz
urzadzen pomocniczych;

automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozycji;

10) przezierna ostona stanowiska technika z materiatu o ekwiwalencie co najmniej 0,5 mm Pb;

11) szklo powigkszajace 5-krotnie z soczewksa o $rednicy co najmniej 10 cm;

12) negatoskop dedykowany mammografii z konstrukcyjna mozliwoécia ograniczania pola §wiecenia do wiel-

kosci ocenianych bton mammograficznych (w szczego6lnosci negatoskop zaluzjowy lub automatyczny).

B. Pozostale wymagania dotyczgce wyposazenia

1.

Mammografia cyfrowa z bezposrednia rejestracjg obrazu (DDR) spetniajaca warunki:
1) detektor cyfrowy (DR) o wymiarach: minimum 23 x 29 cm;
2) formaty obrazu: wymiar minimum 23 x 29 cm oraz 18 x 23 cm.
Inne wymagania dla mammografii cyfrowej z bezposrednia rejestracjg obrazu (DDR):
1) konsola technika:
a) monitor obstugowy dla technika LCD minimum 17",
b) matryca obrazow [piksel] x [piksel] minimum 1280 x 1024 pikseli (min. 1,3 MP),

€) nanoszenie znacznikdéw mammograficznych w postaci graficznej i literowej bezposrednio z klawia-
tury obstugowe;j,

d) wyswietlanie zdjecia podgladowego kazdorazowo po wykonaniu projekcji mammograficznej
z mozliwoscig akceptacji albo odrzucenia,

e) komunikacja przez DICOM 3.0,
f) protokoty komunikacji,

g) mozliwo$¢ recznego wprowadzenia danych demograficznych $wiadczeniobiorcy lub pobrania tych
informacji z systemu HIS/RIS i potaczenia ich z obrazem cyfrowym,

h) mozliwoé¢ archiwizacji badan w lokalnym archiwum i w systemie PACS,
i) mozliwos$¢ automatycznej dystrybucji obrazow do zdefiniowanych wczeéniej miejsc,
j)  mozliwo$¢ automatycznego wprowadzenia parametrow ekspozycji i potaczenia ich z obrazem
cyfrowym;
2) stanowisko opisowe dla lekarza:
a) pamie¢ operacyjna: minimum 2 GB RAM,

b) dwa monitory obrazowe medyczne skalibrowane pod DICOM z dedykowang kartg graficzng za-
pewniajacg co najmniej 10-bitowe odwzorowanie skali szaroéci (co najmniej 1024 poziomy skali
szaroéci) lub

€) pojedynczy diagnostyczny monitor szerokoformatowy, ktorego rozdzielczo$é i catkowity obszar
obrazowania nie sa mniejsze niz catkowita rozdzielczos$¢ i calkowity obszar obrazowania dwoch
diagnostycznych monitoréw mammograficznych, o ktorych mowa w lit. b,

d) monitory fabrycznie parowane,
e) przekatna monitora nie mniejsza niz 21",

f) prezentacja obrazu w pionie,
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1)

2)

3)

g) rozdzielczo$¢ kazdego monitora nie mniejsza niz 2000 pikseli x 2500 pikseli (5 MP),
h) kontrast kazdego monitora nie mniejszy niz 500:1,
i) maksymalna luminancja: minimum 500 cd/m?,

j) oprogramowanie obstugowe zapewniajace mozliwo$¢ umieszczenia na ekranie obrazu cc bok do
boku oraz obrazu MLO piersi prawej po stronie lewej, a obrazu MLO piersi lewej po stronie prawej;
mozliwos$¢ wytgczenia paska narzedzi; zalecana kompatybilno$¢ z oprogramowaniem do kompute-
rowego wspomagania diagnozy (typu CAD),

k) komunikacja przez DICOM 3.0;
3) zestaw do podstawowych testow kontroli jakosci w mammografii cyfrowej:
a) obrazy testowe TG18 — QC lub SMPTE,

b) jednorodny fantom o grubosci 4,5 cm z PMMA 0 wymiarach pozwalajacych na pokrycie catego
detektora,

€) miernik sity kompresji piersi (doktadno$¢ wskazan +10%, powtarzalno$¢ +5%),

d) stata wspotpraca z pracownig pomiarows lub fizykiem posiadajagcym uprawnienia do wykonywania
testow specjalistycznych w zakresie mammografii.

C. Warunki realizacji §wiadczenia dla poglebionej diagnostyki mammograficznej

1)

2)
3)
4)

lampa rentgenowska z matym ogniskiem dedykowanym do wykonywania zdje¢ powickszonych, nie wigk-
szym niz 0,15 mm;

mozliwos$¢ wykonywania zdje¢ z powigkszeniem co najmniej 1,5;
system do zdje¢ z punktowa kompresja;

mozliwo$¢ obrotu ramienia mammografu do pozycji 180° (stolik na gérze, lampa na dole).

D. Pozostale warunki realizacji Swiadczenia

1)

2)

3)

wykonywanie testu kontroli jako$ci obrazu oraz testu kompensacji zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego
napiecia w oparciu o europejskie wytyczne ,,European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Scree-
ning and Diagnosis 4th Edition, EUREF” oraz ,,Supplement 4th edition European Guidelines, EUREF”;

w przypadkach koniecznych — instalacja nowego detektora obrazu tylko przez autoryzowany serwis produ-
centa mammaografu w oparciu o instrukcje producenta aparatu;

stosowanie systemu podwojnego odczytu obrazoéw mammograficznych na etapie podstawowym oraz na etapie
poglebionej diagnostyki — gdy jest wykonywana tylko mammografia uzupetniajaca.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem § 1:

pkt 1 i pkt 2 lit. a tiret pierwsze w zakresie Ip. 3 ,,Etap podstawowy” kolumna 2 ust. 1 pkt 1, ktore wchodzg w zycie
z dniem 1 listopada 2023 r.;

pkt 2 lit. a tiret pierwsze w zakresie Ip. 3 ,,Etap podstawowy” kolumna 2 ust. 1 pkt 2 i 3 oraz ust. 2 oraz tiret drugie
podwadjne tiret czwarte i piate, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;

pkt 2 lit. a tiret drugie podwojne tiret drugie w zakresie Ip. 3 ,,Etap podstawowy” kolumna 3 ust. 2 pkt 2 i podwdjne
tiret szoste oraz lit. b tiret drugie podwdjne tiret pierwsze w zakresie Ip. 3 ,,Etap poglebionej diagnostyki” kolumna 3
ust. 2 pkt 1 lit. b oraz pkt 3, ktore wchodzg w zycie z dniem 30 wrzeénia 2025 r.

Minister Zdrowia: K. Sojka



