Projekt z dnia 11.10.2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, 1292, 1559 1
1773) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357,
z p6zn. zm.?)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w zataczniku nr 2 w czeéci VIII. Swiadczenia rezonansu magnetycznego po lp. 25 dodaje

si¢ Ip. 26 w brzmieniu:

1. Personel:

1) lekarz:

a) specjalista w dziedzinie radiologii
lub radiodiagnostyki, lub
rentgenodiagnostyki, lub radiologii
y £8.906 RM piersi 1 diagnostyki obrazowej lub

b) specjalista w dziedzinie radiologii
lub radiodiagnostyki lub radiologii

1 diagnostyki obrazowej oraz

c) lekarz w trakcie specjalizacji

w dziedzinie radiologii i diagnostyki

obrazowej, lub

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 1. poz. 2164,
72017 1. poz. 1244, 1766 1 2423, z 2018 1. poz. 657, z 2019 1. poz. 397, 1060 i 1864, z 2020 r. poz. 612 oraz
72021 r. poz. 5431 727.



d) lekarz ze specjalizacja I stopnia

w dziedzinie radiologii lub
radiodiagnostyki lub
rentgenodiagnostyki;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczela po dniu 30 wrzesnia 2012
r. studia wyzsze w zakresie
elektroradiologii obejmujace co
najmniej 1700 godzin ksztalcenia

w zakresie elektroradiologii i uzyskata
co najmniej tytut licencjata lub
inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku
lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin
w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata
tytul licencjata lub inzyniera,

¢) rozpoczela przed dniem 1 wrze$nia
2019 r. 1 ukonczyta szkotg policealng
publiczng lub niepubliczng o
uprawnieniach szkoly publicznej

1 uzyskata tytut zawodowy technik
elektroradiolog lub technik
elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe
w zawodzie technik elektroradiolog,

d) rozpoczeta po dniu 31 sierpnia 2019
r. 1 ukonczyta szkote policealng
publiczng lub niepubliczng 1 uzyskata
dyplom zawodowy w zawodzie technik
elektroradiolog.

2. Wyposazenie w sprzgt 1 aparaturg

medyczng:




1) system MR min. 10 mT/m;

2) oprogramowanie i wyposazenie
dostosowane do zakresu klinicznego
wykonywanych badan;

3) urzadzenie do rejestracji obrazow

uzyskanych w trakcie badania.

2)

w zalaczniku nr 5 po Ip. 31 dodaje si¢ Ip. 32 w brzmieniu:

32

brak
kodu

Telemetryczny
nadzor nad
pacjentami

z
implantowanymi
urzgdzeniami

wszczepialnymi

Wymagania

formalne

Poradnia kardiologiczna lub poradnia
kardiologiczna dla dzieci, lub poradnia
kontroli rozrusznikow i kardiowerterow,
lub pracownia urzadzen wszczepialnych
serca, prowadzaca kontrole stymulatorow,
kardiowerterow-defibrylatoréw i uktadow

do stymulacji resynchronizujace;j.

Warunki
kwalifikacji do

Swiadczenia

1. Do $wiadczenia kwalifikujg sig:

a) pacjenci z niewydolnos$cig serca

z obnizong frakcja wyrzutowa lewej
komory z implantowanym ICD/CRT-D,
wyposazonym w funkcje umozliwiajaca
zdalne przekazywanie zgromadzonych
danych, ICD-10: Z95,

b) pacjenci do 18 r.z. z implantowanym
stymulatorem jedno lub dwujamowym
lub resynchronizujacym, wyposazonym w
funkcje umozliwiajaca zdalne
przekazywanie zgromadzonych danych,
¢) pacjenci po 18 r.z., u ktérych
rozpoczgto wezesniej telemonitoring na
podstawie pkt. 1b.

2. Pisemna zgoda pacjenta na realizacje
Swiadczenia — zgodnie z przepisami

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o




prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2020 r., poz. 849, z

pézn. zm.).

Zakres

Swiadczenia

Swiadczenie obejmuje:

1. Implementacj¢ telemonitoringu:

a) zaopatrzenie pacjenta w aparat
monitorujacy (transmiter),

b) wiaczenie pacjenta do systemu
telemetrycznego nadzoru wraz z kontrola
urzadzenia i odczytem przesytanych
danych,

¢) edukacje pacjenta (odnotowang w
dokumentacji medycznej) umozliwiajaca
wlasciwe korzystanie z systemu
telemetrycznego nadzoru.

Proces edukacji pacjenta, w tym jego
rodziny lub opiekuna, powinien dotyczyc¢:
— sposobu funkcjonowania systemu
telemonitoringu,

— zakresu odpowiedzialnos$ci oraz
oczekiwan zwigzanych ze zdalnym
monitorowaniem, w tym sposobu
reagowania w przypadku wystapienia
zdarzen niepozadanych,

— poznania potencjalnych korzysci
zwigzanych z ta3 metoda nadzoru oraz jej
ograniczenia.

2. Prowadzenie telemonitoringu:

a) odczyt przesytanych danych, w tym
kontrol¢ parametréw uktadu
resynchronizujgcego, nie rzadziej niz 3

razy do roku,




b) analize¢ przestanych danych
rejestrowanych przez systemy
telemetryczne, nie rzadziej niz 3 razy do
roku,

¢) teleporade — kazdorazowo w
uzasadnionym klinicznie przypadku
wystapienia alarmu.

3. Ambulatoryjng wizyte kontrolng w
osrodku prowadzacym nadzor

telemetryczny — raz w roku.

Personel

1. Lekarz specjalista w dziedzinie
kardiologii lub kardiologii dzieciecej, lub
lekarz z ukonczonym II rokiem
specjalizacji w dziedzinie kardiologii pod
nadzorem specjalisty w dziedzinie
kardiologii, spelniajacym wymagania
réwnowazne z wymaganiami na
certyfikat operatora w zakresie
elektroterapii — posiadajacy
doswiadczenie 1 umiejetnosci w zakresie
programowania i rozwiazywania
problemoéw zwiazanych ze stymulacja
serca i umiejetnoscia analizy i leczenia
zaburzen rytmu oraz wiedze z zakresu
procedury implantacji stymulatorow serca
oraz I[CD/CRT-D.

2. Pielegniarka posiadajaca
do$wiadczenie w pracy w zakresie opieki
kardiologicznej oraz odpowiednie
przeszkolenie w zakresie analizy danych
transmitowanych przez urzadzenie:

stymulator serca oraz ICD/CRT-D, lub




3. Technik elektrokardiologii
odpowiednio przeszkolony lub majacy
doswiadczenie w zakresie analizy danych
transmitowanych przez urzadzenie:

stymulator serca oraz ICD/CRT-D.

Wyposazenie w
sprzet 1 aparature

medyczng

Pracownia lub poradnia w ktérej odbywa
si¢ telemonitoring wyposazona w:

a) oprogramowanie pozwalajace na
prowadzenie kontroli urzadzen
wszczepialnych oraz odczyt i analize
danych,

b) komputer z dostepem do Internetu,
drukarke, telefon,

c) aparaty monitorujgce (transmitery) —
wypozyczane pacjentowi (bezptatnie),
d) bazy danych zawierajace numery
telefonow wszystkich wspotpracujacych

dostawcow stymulatorow oraz technikow.

Organizacja
udzielania

Swiadczen

1. Swiadczeniodawca realizujacy
Swiadczenie:

1) zapewnia prawidtowy nadzor
telemetryczny, w tym mozliwo$¢ kontroli
lub interwencji medycznej w przypadku
wystapienia u pacjenta dysfunkcji
wszczepionego urzadzenia lub
niebezpiecznego pogorszenia dostgpnych,
monitorowanych parametrow
fizjologicznych;

2) posiada opracowane standardy
postegpowania, zasady komunikacji

Z pacjentem oraz zakres




odpowiedzialnosci personelu
zaangazowanego w ten proces, w tym:
a) standard postgpowania (reakcji
medycznej — rozumianej jako
telefoniczny kontakt z pacjentem celem
skierowania go do poradni podstawowe;j
opieki zdrowotnej (POZ) lub poradni
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(AOS), lub szpitala) w przypadku
wystapienia zdarzenia wymagajacego
reakcji personelu — powiadomienie lub
alarm o nieprawidtowosciach
technicznych lub zdarzeniach
klinicznych,

b) formularz z informacjami dla pacjenta
o zasadach dziatania systemu
telemonitoringu urzadzen
wszczepialnych, postepowania

1 komunikacji z personelem,
ograniczeniach zwigzanych

z telemonitoringiem,

¢) formularz zgody pacjenta na objecie
Swiadczeniem oraz na przetwarzanie
danych osobowych w celu prowadzenia
telemonitoringu,

d) formularz zawierajacy klauzule
informacyjng ,,RODO” w zakresie
administrowania danymi osobowymi
pacjenta przez Osrodek dla zapewnienia
pacjentowi odpowiedniego
funkcjonowania systemu (m.in. okresowg

konserwacje systemu, reakcje na




zdarzenia, rozwigzywanie problemow i
wsparcie techniczne dla pacjenta),
analizowania 1 raportowania na zadanie
Osrodka o zebranych danych osobowych
oraz w celu wdrozenia srodkow
technicznych i organizacyjnych majacych
na celu zapewnienie odpowiedniego
bezpieczenstwa przetwarzania danych
osobowych. m.in. przez anonimizacj¢

1 szyfrowanie (,,RODO”),

e) podpisanie umow z operatorami
systemow telemonitoringu,
gwarantujacych skuteczne zabezpieczenie
przesytanych danych i informacji
medycznych, wynikajace z zastosowania
systemu telemonitoringu u pacjentow

z urzadzeniami wszczepialnymi, w tym
ich archiwizacja w celu
cyberbezpieczefistwa ochrony danych
osobowych (zobowigzuje Kierownika
Pracowni Elektrofizjologii lub
Elektroterapii, lub Ordynatora Oddziatu
Kardiologii, lub Kierownika Poradni
Specjalistycznej, Inspektora Ochrony
Danych do nadzoru zadan wynikajacych z
zasad telemonitoringu).

2. Osrodek prowadzacy nadzor
telemetryczny monitoruje:

1) zdarzenia zwigzane ze stanem zdrowia
(pogorszenie stanu klinicznego pacjenta
w zakresie parametrow zyciowych

monitorowanych zdalnie przy uzyciu




systemu do telemonitoringu):

a) wystgpienie czestoskurczu
komorowego lub migotania komor,

b) wystapienie pierwszego epizodu
migotania przedsionkow,

¢) arytmia nadkomorowa — czgstoskurcz
nadkomorowy oraz epizod
migotania/trzepotania przedsionkow z
szybka czestotliwoscig rytmu komor,

d) arytmia komorowa o istotnym
znaczeniu klinicznym,

€) ocena stopnia zaawansowania
niewydolnosci serca — jesli stosowany
system na to pozwala,

f) istotne zmniejszenie odsetka stymulacji
resynchronizujacej,

g) istotne zwigkszenie odsetka stymulacji
prawokomorowej w uktadach innych niz
CRT;

2) zdarzenia zwigzane z wystgpieniem
dysfunkcji urzadzenia, do ktérych nalezy:
a) alert zwigzany ze statusem baterii,

b) dysfunkcja elektrody urzadzenia,

c¢) nieadekwatne wytadowanie ICD/CRT-
D,

d) dysfunkcja lub wytaczenia nadajnika
telemonitoringu: brak przestania raportu
planowego.

3. Procedura telemetrycznego nadzoru
obejmuje analiz¢ przestanych danych
rejestrowanych przez systemy

telemetryczne (o ile to mozliwe analiza
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powinna obja¢: parametry zyciowe,
parametry zwigzane z elektrodami,
parametry zwigzane z zaburzeniami
rytmu: nadkomorowe, komorowe, inne:
algorytm monitorujgcy wydolno$¢ serca,
zmienno$¢ rytmu zatokowego,
czestotliwo$¢ oddechow), w postaci:

1) min. 3 raportdw rocznie;

2) raportow pilnych (kazdorazowo

w przypadku wystgpienia alarmu).

4. O$rodek prowadzacy nadzor
telemetryczny posiada dostep do
oprogramowan systeméw telemonitoringu
wszystkich dostawcow urzadzen
wszczepialnych w osrodku, ktore zostaty
wszczepione u pacjentoOw objetych

zdalnym monitorowaniem.

Warunki czasowe
realizacji

Swiadczenia

1. Przesytane dane sg analizowane na
biezagco w godzinach pracy pracowni
prowadzacej telemonitoring urzadzen
wszczepialnych.

2. Reakcja na wystgpienie zdarzen
wymagajacych dzialania personelu
nastepuje w godzinach pracy pracowni:
a) do 24 godzin od momentu zakonczenia
transmisji w dni robocze,

b) do 72 godzin od momentu zakonczenia
transmisji w dni wolne od pracy.

3. Poradnia lub Pracownia prowadzaca
telemonitoring jest czynna od
poniedziatku do pigtku zapewniajac w

godzinach pracy konsultacje telefoniczne
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w sytuacjach naglych.

Pozostale

wymagania

1. W lokalizacji: oddziat kardiologii lub
kardiologii dla dzieci, z pracownig
elektrofizjologii lub implantacji
kardiologicznych elektronicznych
urzadzen wszczepialnych, lub inng
pracownig zabiegowa, spetniajaca
wymagania wyposazenia pracowni
elektrofizjologii, wykonujgcg procedury
implantacji urzadzen wszczepialnych, lub
2. W dostepie: oddziat kardiologii,
kardiochirurgii lub kardiochirurgii dla
dzieci - w ktorym wykonywane sg zabiegi
usuniecia elektrod
stymulatorowych/defibrylatorowych.

3. Swiadczenie jest udzielane przez
$wiadczeniodawce, ktory wykonuje w
roku kalendarzowym co najmniej 100
zabiegdw wszczepienia ICD/CRT-D
(dotyczy zabiegdw pierwszorazowych i
powtornych).

4. Pkt 3 ma zastosowanie w przypadku
udzielenia $wiadczenia pacjentom

powyzej 18 r.z.

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

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJINYM

ANNA SKOWRONSKA-KOTRA
ZASTEPCA DYREKTORA

DEPARTAMENTU PRAWNEGO MINISTERSTWA ZDROWIA

/PODPISANO KWALIFIKOWANYM PODPISEM ELEKTRONICZNYM/
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1285, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357, zp6zn. zm.) przez
wprowadzenie do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, zwanego dalej ,,wykazem”, nowych $§wiadczen opieki zdrowotne;j:
telemetryczny nadzor nad pacjentami z implantowanymi urzadzeniami wszczepialnymi oraz
rezonans magnetyczny piersi. Projektowane zmiany byly przedmiotem opracowan
analitycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, ktora wydata pozytywne

rekomendacje w przedmiotowych zakresach.

Wprowadzenie §wiadczenia ,,Telemetryczny nadzor nad pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi” ma na celu zapewnienie bezpiecznego, kompleksowego
wsparcia dla pacjentow z niewydolnoscig serca, u ktérych w ramach postgpowania
terapeutycznego wszczepiono stymulator lub kardiowerter-defibrylator serca wyposazony
w funkcje, ktora umozliwia zdalne przekazywanie zgromadzonych danych. W odréznieniu od
standardowej metody monitorowania stanu zdrowia pacjenta, zdalne monitorowanie
parametrow przekazywanych z urzadzen wszczepialnych umozliwi kontrolowanie stanu
zdrowia pacjentdw w czasie rzeczywistym, a co za tym idzie, szybsze podjecie wlasciwej
interwencji medycznej. Powyzsze powinno przyczynic¢ si¢ do zmniejszenia planowanych wizyt
specjalistycznych, zmniejszenia ryzyka hospitalizacji zwigzane] ze zbyt pozno
zdiagnozowanymi objawami oraz zmniejszenia $miertelno$ci z powodu chordéb sercowo-

naczyniowych.

Wprowadzenie §wiadczenia ,,Rezonans magnetyczny piersi” jest pozadane, poniewaz jest
metoda o wysokiej czutosci w wykrywaniu raka piersi. Jego rola stopniowo si¢ zwigksza,
szczegolnie w ocenie rozleglosci naciekania nowotworu, zwlaszcza gdy wyniki oceny
mammograficznej i ultrasonograficznej sg rozbiezne. Ponadto, uwzglednienie przedmiotowego

badania w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu
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ambulatoryjnej opieki specjalistycznej doprowadzi do wujednolicenia przepisow ww.
rozporzadzenia z przepisami obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie
zalecen postgpowania dotyczacych diagnostyki i leczenia raka piersi (Dz. Urz. Min. Zdrow. z

2018 r. poz. 53).
Planowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia to 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt nie zawiera przepisow 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. z 2002 r. poz. 2039, oraz z 2004 r.

poz. 597.) i w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Ze wzgledu na tre$¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych
brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia §rodkow

umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.
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