DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 11 marca 2025 r.

Poz. 298

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 7 marca 2025 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 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 1 2167 oraz z 2024 r. poz. 767) w zalaczniku do rozporzadzenia w tabeli
»Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji” Ip. 2 otrzymuje
brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: 1. Leszczyna

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 858, 1222, 1593, 1615 i 1915 oraz
z 2025 r. poz. 129.

2)
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 marca 2025 r. (poz. 298)

Lp.

Nazwa programu zdrowotnego

2. Program profilaktyki raka szyjki macicy

Zakres $wiadczenia gwarantowanego

Warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych

Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
1 2 3
Etap podstawowy: 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji
1) pobranie materialu z szyjki Badania wykonuje si¢: Swiadczenia

macicy do przesiewowego badania
cytologicznego albo

1) co 36 miesiecy u kobiet w wieku
od 25 do 64 lat (przy okreslaniu
wieku nalezy wzia¢ pod uwage rok
urodzenia);

2) co 12 miesigcy u kobiet w wieku
od 25 do 64 lat (przy okreslaniu
wieku nalezy wzig¢ pod uwage rok
urodzenia) obcigzonych
czynnikami ryzyka (zakazonych
wirusem HIV, przyjmujacych leki
immunosupresyjne, zakazonych
wirusem HPV — typem wysokiego
ryzyka).

2. Wylaczenie z programu:

— rozpoznanie nowotworu
zlosliwego szyjki macicy; po
zakonczeniu kontroli onkologiczne;j
(decyzje podejmuje lekarz
prowadzacy leczenie onkologiczne)
kobiety spetniajace kryteria
kwalifikacji do programu ponownie
zostajg objete programem,;

— wykonanie testu HPV HR

w ramach Programu profilaktyki
raka szyjki macicy lub Pilotazu
badan HPV- DNA.

— ambulatoryjny w pracowni
stacjonarnej lub mobilne;j.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcow:

1) personel:

a) lekarz specjalista

w dziedzinie potoznictwa

i ginekologii lub

b) lekarz ze specjalizacja

I stopnia w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii lub
lekarz w trakcie specjalizacji
w dziedzinie potoznictwa

i ginekologii (lekarz, ktory
ukonczyt co najmniej drugi rok
specjalizacji), lub

¢) potozna posiadajaca:

— dokument potwierdzajacy
pozytywny wynik egzaminu
przeprowadzonego przez
centralny osrodek
koordynujacy w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych na
potrzeby programu, wydany po
31 grudnia 2010 r., lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego w latach
2006-2015 przez centralny
os$rodek koordynujgcy lub
wojewodzki osrodek
koordynujacy w zakresie
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umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych na
potrzeby programu, lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego przez
podmiot, ktébremu w ramach
Narodowego Programu
Zwalczania Chorob
Nowotworowych minister
wlasciwy do spraw zdrowia
zlecit prowadzenie szkolen
w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu, lub

d) potozna podstawowej opieki
zdrowotnej posiadajaca:

— dokument potwierdzajacy
pozytywny wynik egzaminu
przeprowadzonego przez
centralny osrodek
koordynujacy w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych na
potrzeby programu, wydany po
31 grudnia 2010 r., lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego w latach
2006-2015 przez centralny
osrodek koordynujacy Iub
wojewodzki osrodek
koordynujacy w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych na
potrzeby programu, lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu w ramach
Narodowego Programu
Zwalczania Chorob
Nowotworowych minister
wlasciwy do spraw zdrowia
zlecit prowadzenie szkolen
w zakresie umiejetnosci
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2) pobranie materiatu z szyjki
macicy w celu wykonania
przesiewowego testu molekularnego
HPV HR oraz badania
cytologicznego, na podtozu pltynnym
(LBC), w przypadku dodatniego
wyniku testu molekularnego HPV
HR.

pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu;

2) wyposazenie w sprzet

i aparatur¢ medyczng:

a) wziernik jednorazowy,

b) jednorazowa szczoteczka
umozliwiajgca pobranie
rozmazu jednoczesnie z tarczy
czeséci pochwowej oraz

z kanatu szyjki macicy,

c) fotel ginekologiczny.

1. Kryteria kwalifikacji:

Badanie wykonuje si¢ u kobiet

w wieku od 25 do 64 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wziaé pod
uwage rok urodzenia):

1) po 36 miesigcach od ostatniego
przesiewowego badania
cytologicznego w ramach
Programu profilaktyki raka szyjki
macicy;

2) co 5 lat dla ujemnego wyniku
testu HPV HR, bez czynnikoéw
ryzyka w wywiadzie;

3) co 12 miesigcy dla kobiet
obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,
przyjmujacych leki
immunosupresyjne);

4) po 12 miesiacach dla dodatniego
wyniku testu HPV HR
(obejmujacego genotypy inne niz
16/18) i prawidlowego wyniku

w badaniu cytologicznym (LBC);
5) po 12 miesigcach dla pierwszego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR (obejmujacego
genotypy inne niz 16/18)

i prawidlowym wynikiem

w badaniu cytologicznym (LBC);
6) po 3 latach dla drugiego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR — w pierwszym
badaniu wykonanym

w poprzednich latach
(obejmujacego genotypy inne niz

1. Tryb realizacji
$wiadczenia

— ambulatoryjny w pracowni
stacjonarnej lub mobilne;.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcow:

1) personel:

a) lekarz specjalista

w dziedzinie potoznictwa

i ginekologii lub

b) lekarz ze specjalizacja

I stopnia w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii lub
lekarz w trakcie specjalizacji
w dziedzinie potoznictwa

i ginekologii (lekarz, ktory
ukonczyt co najmniej drugi
rok specjalizacji), lub

¢) potozna posiadajaca:

— dokument potwierdzajacy
pozytywny wynik egzaminu
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu minister
wlasciwy do spraw zdrowia
zlecit przeprowadzenie
egzaminow w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych na
potrzeby programu,
wydawany w latach
2011-2019, lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego w latach
2006—2019 przez podmiot,
ktéremu minister wtasciwy do
spraw zdrowia zlecit
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16/18) i prawidlowym wynikiem

w badaniu cytologicznym (LBC);
7) po 5 latach dla trzeciego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR w pierwszym
badaniu (obejmujacego genotypy
inne niz 16/18) i prawidlowym
wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC).

2. Wylaczenie z programu:
rozpoznanie nowotworu ztosliwego
szyjki macicy; po zakonczeniu
kontroli onkologicznej (decyzje
podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety
spetniajace kryteria kwalifikacji

do programu ponownie zostajg
objete programem.

prowadzenie szkolen

w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu, lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztalcajacego
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu w ramach
Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata
2020—-2030 minister wlasciwy
do spraw zdrowia zlecit
prowadzenie szkolen

w zakresie umiejgtnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu, lub

— dokument potwierdzajacy
pozytywny wynik egzaminu
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéoremu w ramach
Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata
2020—2030 minister wiasciwy
do spraw zdrowia zlecit
przeprowadzenie egzaminow
w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu, lub

d) polozna podstawowe;j
opieki zdrowotnej posiadajaca:
— dokument potwierdzajacy
pozytywny wynik egzaminu
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéoremu minister
wlasciwy do spraw zdrowia
zlecil przeprowadzenie
egzaminéw w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych na
potrzeby programu,
wydawany w latach
2011-2019, lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego w latach
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2006—2019 przez podmiot,
ktéremu minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
prowadzenie szkolen

w zakresie umieje¢tnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu, lub

— dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztalcajacego
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéoremu w ramach
Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata
2020—2030 minister wlasciwy
do spraw zdrowia zlecit
prowadzenie szkolen

w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu, lub

— dokument potwierdzajacy
pozytywny wynik egzaminu
przeprowadzanego przez
podmiot, ktéremu w ramach
Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata
2020—-2030 minister wiasciwy
do spraw zdrowia zlecit
przeprowadzenie egzaminOw
w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na potrzeby
programu;

2) wyposazenie w sprzgt

1 aparatur¢ medyczna:

a) wziernik jednorazowy,

b) jednorazowa szczoteczka
umozliwiajgca pobranie
rozmazu jednoczes$nie z tarczy
czgsci pochwowej oraz

z kanahu szyjki macicy,

c) fotel ginekologiczny,

d) zwalidowane podtoze
ptynne do realizacji zar6wno
badan HPV HR, jak i LBC.
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Etap diagnostyczny:

1) badanie mikroskopowe materiatu
z szyjki macicy — wynik badania
cytologicznego wymazu z szyjki
macicy jest sformutowany wedtug
Systemu Bethesda 2014, albo

2) test molekularny HPV HR

z genotypowaniem HPV 16/18 —
wykonanie i sformutowanie wyniku;
3) opracowanie i ocena
mikroskopowa materiatu
cytologicznego pobranego z szyjki
macicy (LBC) po uzyskaniu
dodatniego wyniku testu

sformutowanie wyniku badania
cytologicznego wymazu z szyjki
macicy wedtug Systemu Bethesda
2014.

1. Kryteria kwalifikacji

Badania wykonuje sie:

1) co 36 miesigcy dla kobiet

w wieku od 25 do 64 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wzia¢ pod
uwage rok urodzenia);

2) co 12 miesiecy dla kobiet

w wieku od 25 do 64 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wziaé¢ pod
uwagg rok urodzenia) obcigzonych
czynnikami ryzyka (zakazonych
wirusem HIV, przyjmujacych leki
immunosupresyjne, zakazonych
wirusem HPV — typem wysokiego
ryzyka).

2. Wylaczenie z programu:

1) rozpoznanie nowotworu
ztosliwego szyjki macicy;

2) skierowanie (poza programem)
do dalszej diagnostyki lub leczenia
w przypadku rozpoznania
nowotworu szyjki macicy lub
innego schorzenia wymagajacego
leczenia specjalistycznego

w zakresie onkologii.

Po zakonczeniu kontroli
onkologicznej (decyzje podejmuje
lekarz prowadzacy leczenie
onkologiczne) kobiety spetniajace
kryteria kwalifikacji do programu
ponownie zostaja objete
programem.

1. Tryb realizacji
Swiadczenia

— ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcow:

1) zaktad patomorfologii
posiadajacy pracowni¢
cytologiczna lub

2) medyczne laboratorium
diagnostyczne wpisane do
ewidencji prowadzonej przez
Krajowa Rade Diagnostow
Laboratoryjnych;

3) personel:

a) lekarz specjalista

w dziedzinie patomorfologii
lub anatomii patologiczne;j,
b) diagnosci laboratoryjni
posiadajacy tytut specjalisty
cytomorfologii medycznej lub
posiadajacy udokumentowane
umiejetnosci

i udokumentowane
odpowiednie doswiadczenie
w wykonywaniu badan
cytologicznych;

4) wyposazenie w sprzet

1 aparature medyczna:
mikroskopy wysokiej jakosci,
umozliwiajace uzyskanie
powigkszenia co najmniej
400 razy.

molekularnego w kierunku HPV HR;

1. Kryteria kwalifikacji

Badanie wykonuje si¢ u kobiet

w wieku od 25 do 64 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wziaé¢ pod
uwage rok urodzenia):

1) po 36 miesigcach od ostatniego
przesiewowego badania
cytologicznego w ramach
Programu profilaktyki raka szyjki
macicy;

2) co 5 lat dla ujemnego wyniku
testu HPV HR, bez czynnikoéw
ryzyka w wywiadzie;

3) co 12 miesigcy dla kobiet
obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,

1. Tryb realizacji
Swiadczenia

— ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcow:

1) zaktady patomorfologii
posiadajace w lokalizacji lub
w dostepie z podmiotem
dzialajacym na terenie jednego
wojewodztwa:

— pracowni¢ molekularng,

— pracowni¢ cytologiczna;

2) medyczne laboratorium
diagnostyczne wpisane do
ewidencji prowadzonej przez
Krajowa Radg Diagnostow
Laboratoryjnych posiadajace
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przyjmujacych leki w lokalizacji lub w dostepie
immunosupresyjne); z podmiotem dziatajacym na

4) po 12 miesigcach dla dodatniego

wyniku testu HPV HR
(obejmujacego genotypy inne niz
16/18) i prawidlowego wyniku

w badaniu cytologicznym (LBC);

5) po 12 miesigcach dla pierwszego

ujemnego wyniku testu HPV HR

poprzedzonego dodatnim wynikiem

testu HPV HR (obejmujacego
genotypy inne niz 16/18)

i prawidlowym wynikiem

w badaniu cytologicznym (LBC);
6) po 3 latach dla drugiego
ujemnego wyniku testu HPV HR

poprzedzonego dodatnim wynikiem

testu HPV HR — w pierwszym
badaniu wykonanym

w poprzednich latach
(obejmujgcego genotypy inne niz
16/18) i prawidtlowym wynikiem
w badaniu cytologicznym (LBC);
7) po 5 latach dla trzeciego
ujemnego wyniku testu HPV HR

poprzedzonego dodatnim wynikiem

testu HPV HR w pierwszym
badaniu (obejmujacego genotypy
inne niz 16/18) i prawidtowym
wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC).

W przypadku skierowania do etapu

diagnostyki poglebionej — liczbe

i interwat badan kontrolnych ustala

lekarz.
2. Wylaczenie z programu:

rozpoznanie nowotworu zlosliwego

szyjki macicy; po zakonczeniu
kontroli onkologicznej (decyzj¢
podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety

spetniajace kryteria kwalifikacji do
programu ponownie zostajg objete

programem.

terenie jednego wojewodztwa
lub dwoch sasiednich
wojewodztw:

— pracowni¢ molekularng,

— pracownig¢ cytologiczng.

Pracownie realizujace etap
diagnostyczny majg obowigzek
poddawania si¢ kontroli jako$ci
prowadzonej przez podmiot,
ktéremu minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
prowadzenie kontroli;

3) personel:

pracownia molekularna:

— diagnosta laboratoryjny lub
— lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ I lub II stopnia

w dziedzinie analityki lub

w dziedzinie mikrobiologii, lub
w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej lub lekarz
posiadajacy specjalizacje

II stopnia w dziedzinie
mikrobiologii, lub lekarz
posiadajacy tytut specjalisty

w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej lub w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej;

pracownia cytologiczna:

— lekarz posiadajacy tytut
specjalisty w dziedzinie
patomorfologii lub posiadajacy
specjalizacje¢ 11 stopnia

w dziedzinie patomorfologii
lub lekarz w trakcie
specjalizacji w dziedzinie
patomorfologii,

ktory ukonczyt kurs ,,cytologia
ginekologiczna” w ramach
szkolenia specjalizacyjnego
oraz posiadajacy
udokumentowane, co najmniej
dwuletnie doswiadczenie

W ocenie preparatow
cytologicznych i wykonat
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W tym okresie co najmniej
300 ocen preparatow cytologii
ginekologicznej,

— diagno$ci laboratoryjni
posiadajacy specjalizacje

w dziedzinie cytomorfologii
medycznej lub diagnos$ci
laboratoryjni posiadajacy
udokumentowane, co najmniej
trzyletnie doswiadczenie

W ocenie preparatow cytologii
ginekologicznej, ktorzy
wykonali w tym okresie co
najmniej 15 000 ocen badan
tych preparatow;

4) wyposazenie w sprzgt

1 aparature medyczna:
pracownia molekularna:

— podtoze do utrwalania

1 przechowywania materiatu
cytologicznego zwalidowane
do wykonywania zar6wno
badan HPV HR, jak i LBC,

— aparatura, odczynniki oraz
materiaty do wykonywania
oznaczen — certyfikowany

1 zwalidowany test HPV HR,
wykonywany zgodnie

z niemodyfikowang instrukcja
producenta,

— system wentylacji

1 wyciagow blatow

1 powierzchni roboczych,

— pozostaly niezbedny sprzet
laboratoryjny i odczynniki,
ktore spetniajg wymogi
okreslone w dyrektywie
98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. (art. 1
ust. 26b) i rozporzadzeniu

UE 2017/745 (art. 2 pkt 21 3)
oraz posiadajg karty
charakterystyki oraz
odpowiednie atesty;
pracownia cytologiczna:

— zwalidowany system badania
cytologicznego na podtozu
ptynnym,
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— podtoze do przechowywania
i utrwalania materialu
cytologicznego,

— system wentylacji

1 wyciagow blatow

i powierzchni roboczych,

— co najmniej dwa mikroskopy
spelniajace co najmniej
warunki: uniwersalny system
optyki skorygowanej do
nieskonczonosci;
umozliwiajacy ocene
preparatow w tzw. ,,szerokim
polu”; wyposazony w co
najmniej 3 obiektywy

o powigkszeniu 10x, 20x i 40x
(lub wyzszym); okular

o powigkszeniu co najmnie;j
10x lub system skanowania
preparatow i stacje
umozliwiajace oceng
preparatow cyfrowych,

— urzadzenie do
automatycznego barwienia
materiatu,

— wiréwka, cytowirdwka,

— niezbedny sprzet
laboratoryjny i odczynniki,
ktore spetniaja wymogi
okreslone zgodnie z dyrektywa
98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. (art. 1
ust. 26b) 1 rozporzadzeniem
UE 2017/745 (art. 2 pkt 2 1 3)

oraz posiadajg karty
charakterystyki i odpowiednie
atesty.
Etap poglebionej diagnostyki: 1. Kryteria kwalifikacji: 1. Tryb realizacji
1) kolposkopia Iub skierowanie z etapu podstawowego | Swiadczenia:
2) kolposkopia z celowanym programu. —ambulatoryjny.
pobraniem wycinkéw i badaniem 2. Wylaczenie z programu: 2. Warunki wymagane od
histopatologicznym. skierowanie (poza programem) do | Swiadczeniodawcow:
dalszej diagnostyki lub leczenia — 1) personel:
w przypadku rozpoznania a) lekarz specjalista
nowotworu szyjki macicy. w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii lub

b) lekarz specjalista
w dziedzinie ginekologii
onkologicznej, lub
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c) lekarz ze specjalizacja

I stopnia w zakresie
poloznictwa i ginekologii,
posiadajacy udokumentowane
umiejetnosci w zakresie
wykonywania badan
kolposkopowych;

2) wyposazenie W sprzet

i aparature medyczna:

a) kolposkop,

b) zestaw do pobierania
wycinkow;

3) inne wymagania:

a) zapewnienie dostepu do
badan histopatologicznych,
b) w przypadku rozpoznania
nowotworu — wymog
zglaszania do regionalnego
rejestru nowotworow
uzyskanych dodatnich
wynikow badan na kartach
zgloszenia nowotworu
ztosliwego Mz/N1-a

z dopiskiem ,,S" (skryning).






