Projekt z dnia 2.03.2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ......... 2023 r.

w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki nad pacjentem z

wczesnym zapaleniem stawow

Na podstawie art. 48¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla warunki realizacji programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki nad pacjentem z wczesnym zapaleniem stawow, zwanego dalej

»programem pilotazowym KOWZS”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) Baza Zapalnych Chorob Reumatycznych — system teleinformatyczny, tworzony przez lidera
KOWZS, ktorego celem jest koordynacja procesu diagnostyczno—leczniczego
realizowanego w ramach programu pilotazowego KOWZS oraz wspomaganie realizacji
zadan o ktérych mowa w § 10 ust. 2, w ktérym gromadzone s3 dane zawarte w
dokumentacji medycznej sprawozdawane przez osrodki WZS, dane dotyczace
wskaznikow 1 miernikéw programu pilotazowego KOWZS, dane zawarte w Karcie
Pacjenta z Zapalnymi Chorobami Reumatycznymi oraz dane sprawozdawane do
Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczace $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do
programu pilotazu;

2) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) Indywidualny Plan Opieki WZS — spersonalizowany plan opieki zdrowotnej we wczesnym
zapaleniu stawow, ktory jest tworzony z mysla o konkretnym $wiadczeniobiorcy i jego

potrzebach, zakwalifikowanym do programu pilotazowego KOWZS. Jest stosowany w

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



celu zapewnienia $wiadczeniobiorcom kompleksowej 1 skoordynowanej opieki w ramach
programu pilotazowego KOWZS;

4) lekarz opieki — lekarz posiadajacy II stopien specjalizacji lub tytut specjalisty w dziedzinie
reumatologii, zatrudniony w osrodku WZS, odpowiedzialny za kwalifikacje
swiadczeniobiorcy do opieki kompleksowej oraz za ustalenie Indywidualnego Planu
Opieki WZS;

5) lekarz specjalista — lekarz, ktory posiada II stopien specjalizacji lub tytut specjalisty w
dziedzinie medycyny: diabetologia, endokrynologia, kardiologia, otorynolaryngologia,
okulistyka, ortopedia i traumatologia narzadu ruchu, neurologia, psychiatria, chorob pluc,
rehabilitacja medyczna;

6) lider KOWZS — podmiot leczniczy realizujacy $wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie
opieki reumatologicznej, wyspecjalizowany w postepowaniu klinicznym z pacjentami z
wczesnym zapaleniem stawow, zapewniajacy kompleksowa opieke nad pacjentem z
wczesnym zapaleniem stawow;

7) lokalizacja — budynek lub zespdt budynkéw oznaczonych tym samym adresem albo
oznaczonych innymi adresami, ale polozonych obok siebie 1 tworzacych funkcjonalng
catos¢, w ktorych jest zlokalizowane miejsce udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;;

8) opiecka KOWZS — kompleksowe $wiadczenia opieki zdrowotnej, realizowane na rzecz
swiadczeniobiorcy z wczesnym zapaleniem stawoéw od daty zakwalifikowania do
programu pilotazowego KOWZS, uwzgledniajace interwencje diagnostyczno-
terapeutyczne z zakresow ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i rehabilitacji leczniczej
oraz konsultacje psychologa i dietetyka, ktore sa niezb¢dne dla zapewnienia wysokiej
jakosci opieki wielospecjalistycznej 1 leczenia $wiadczeniobiorcy z wczesnym
zapaleniem stawow;

9) osrodek WZS — osrodek Wczesnego Zapalenia Stawow, ktory jest podmiotem leczniczym
realizujagcym program pilotazowy KOWLZS, zapewniajacy udzielanie $wiadczen
ambulatoryjnych w poradni reumatologicznej, prowadzacy opieke i jej koordynacje nad
$wiadczeniobiorcom z wezesnym zapaleniem stawow w ramach programu pilotazowego
KOWZS we wspotpracy z liderem KOWZS;

10) wspdlezynnik korygujacy — wspotczynnik okreslajacy wysoko$¢ mnoznika $wiadczen
opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programu pilotazowego KOWZS, majacych

wptyw na wskazniki oceny efektu zdrowotnego, za pomoca ktorego jest obliczana



wysoko$¢ zobowigzania Funduszu wobec $wiadczeniodawcy biorgcego udzial w
programie pilotazowym KOWZS;

11) WZS —wczesne zapalenie stawow.

§ 3. Celem programu pilotazowego jest:

1) ocena jakosci 1 efektywnosci opieki nad dorostym pacjentem, ktéry spetnia warunki
okreslone w programie pilotazowym KOWZS;

2) ocena organizacji i efektywnosci kompleksowego, koordynowanego modelu opieki
medycznej w ramach programu pilotazowego KOWZS;

3) opracowanie krajowych wytycznych postepowania medycznego, wraz ze standardami
prowadzenia dokumentacji medycznej, w zakresie opieki nad pacjentami z wczesnym
zapaleniem stawow z Reumatoidalnym Zapaleniem Stawow (RZS), Zesztywniajagcym
Zapaleniem Stawow Kregostupa (ZZSK), spondyloartropatia 1 k‘uszczycowym
Zapaleniem Stawow (LZS).

§ 4. Okres realizacji programu pilotazowego KOWZS obejmuje:
1) etap organizacji, ktéry trwa 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia, obejmujacy:
a) przygotowanie przez lidera KOWZS 1 zatwierdzenie przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, w okresie 2 miesigcy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia,
wytycznych, o ktorych mowa w § 10 ust. 2 pkt 2,
b) podpisanie uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programu
pilotazowego KOWZS przez osrodki WZS oraz lidera KOWZS z Funduszem,
¢) podpisanie umowy, o ktérej mowa w § 16 ust. 3;
2) etap realizacji programu pilotazowego KOWZS, ktory trwa 26 miesigcy od dnia zakoficzenia
etapu organizacji;
3) etap ewaluacji programu pilotazowego KOWZS, ktory trwa 4 miesigce od dnia zakonczenia

etapu realizacji.

§ 5. 1. Program pilotazowy KOWZS jest realizowany zgodnie z warunkami organizacji i
realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonymi w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Realizacja programu pilotazowego KOWZS przez lekarza opieki sktada si¢ z dwoch
modutow:
1) modut I — etap diagnostyczny;
2) modut II — etap kompleksowej opieki.



3. Program pilotazowy KOWZS obejmuje $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakreséw
okre$lonych w art. 15 ust. 2 pkt 2 1 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, znajdujace zastosowanie do jednostek
chorobowych okreslonych w § 6 ust. 1 pkt 1 1 §wiadczenia okreslone w zalaczniku nr 1 Ip. 3 —

zakres Swiadczen.

§6. 1. Do programu pilotazowego KOWZS na podstawie skierowania lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego kwalifikuje si¢ §wiadczeniobiorce od 18 roku zycia, spetniajacego
facznie nastepujace kryteria wiaczenia:

1) u ktérego wystepuje podejrzenie albo rozpoznanie co najmniej jednego z rozpoznan wedhug
klasyfikacji ICD-10:

a) L40.5 — Luszczyca stawowa,

b) M02 — Odczynowe zapalenie stawow (zespot Reitera),

¢) MO0S5 — Serododatnie reumatoidalne zapalenie stawow,

d) M06 — Inne reumatoidalne zapalenia stawow,

e) M07 — Artropatie tuszczycowe i towarzyszace chorobom jelit,

f) M10 — Dna moczanowa,

g) M13 — Inne zapalenia stawow,

h) M30 — Guzkowe zapalenie tetnic i choroby pokrewne,

1) M32 — Toczen rumieniowaty uktadowy,

J) M33 — Zapalenie skorno-mig¢sniowe,

k) M34 — Twardzina uktadowa,

1) M35 — Inne uktadowe zajecie tkanki taczne;,

m) M45 — Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa,

n) M46 — Inne zapalne choroby krggostupa,

0) M60 — Zapalenie migsni;

2) u ktoérego wystepuja objawy wezesnego zapalenia stawoOw:

a) obrzek 1 bol przynajmniej jednego stawu, niebedacy wynikiem urazu, o czasie trwania

nie dluzszym niz 6 tygodni lub

b) zapalny bol kregostupa trwajacy minimum od 3 miesigcy;

3) wyrazil pisemng zgod¢ na udzial w programie pilotazowym KOWZS po uprzednim

zapoznaniu si¢ z jego warunkami;



4) wyrazil zgodg¢ na przekazywanie danych medycznych zwigzanych z realizacja §wiadczeh w
ramach programu pilotazowego KOWZS pomig¢dzy osrodkami WZS biorgcymi udziat w
programie pilotazowym KOWZS i liderem KOWZS.

2. Kwalifikacji $wiadczeniobiorcy do programu pilotazowego KOWZS dokonuje lekarz
opieki.

3. Swiadczeniobiorca zostaje niezakwalifikowany albo wykluczony z programu
pilotazowego KOWZS, jezeli spetnia co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow wytaczenia:
1) wystepuje przeciwskazanie do zakwalifikowania do terapii chorob zapalnych;

2) w trakcie realizacji programu pilotazowego KOWZS nastgpita zmiana rozpoznania

zasadniczego, ktora nie miesci si¢ w kryterium kwalifikacji okre§lonego w ust. 1 pkt 1.

§ 7. 1. Swiadczeniobiorcy zakwalifikowanemu do programu pilotazowego KOWZS,
osrodek WZS, w trakcie drugiej porady wydaje Karte¢ Pacjenta z Zapalnymi Chorobami
Reumatycznymi, ktorej wzor okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Karta Pacjenta z Zapalnymi Chorobami Reumatycznymi, o ktérej mowa w ust. 1,
zawiera:

1) dane osobowe $wiadczeniobiorcy;

2) dane dotyczace zrealizowanej opieki w ramach modutu I programu pilotazowego KOWZS;

3) dane dotyczace osrodka kierujacego $wiadczeniobiorcg¢ na kwalifikacje do programu
pilotazowego KOWZS;

4) dane osrodka WZS;

5) rozpoznanie wedtug klasyfikacji ICD — 10;

6) w przypadku braku kwalifikacji do modutu II, przyczyny jego niezakwalifikowania wraz ze
wskazaniem poradni reumatologicznej, do ktérej kierowany jest Swiadczeniobiorca po
otrzymaniu Karty Pacjenta z Zapalnymi Chorobami Reumatycznymi.

3. Swiadczeniobiorca zakwalifikowany do programu pilotazowego KOWZS, podczas
pierwszej porady w ramach modutu I, sktada deklaracje wyboru $§wiadczeniodawcy
realizujgcego program pilotazowy KOWZS, ktorej wzoér okre§la zalagcznik nr 3 do
rozporzadzenia.

4. Deklaracja wyboru $wiadczeniodawcy realizujacego program pilotazowy KOWZS, o
ktorej mowa w ust. 3, zawiera:

1) dane osobowe $wiadczeniobiorcy;

2) oswiadczenia osoby wypelniajacej deklaracje;

3) deklaracje wyboru swiadczeniodawcy realizujgcego program pilotazowy KOWZS.
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5. Swiadczeniobiorcy w ramach drugiej porady realizowanej w ramach modutu I ustalany
jest 1 wydawany Indywidualny Plan Opieki WZS, ktorego wzor okresla zalacznik nr 4 do
rozporzadzenia.

6. Indywidualny Plan Opieki WZS, o ktorym mowa w ust. 5, zawiera:

1) dane osobowe pacjenta;
2) dane o$rodka WZS;
3) informacj¢ o:

a) planowanych badaniach kontrolnych,

b) planowanych wizytach kontrolnych 1 wizytach specjalistycznych,

¢) planowanej rehabilitacji leczniczej;

4) zalecenia dotyczace produktow leczniczych, dietetycznych, sprzgtu ortopedycznego.

§ 8. Realizatorami programu pilotazowego KOWZS sg §wiadczeniodawcy wskazani w
wykazie podmiotdéw leczniczych do programu pilotazowego KOWZS, stanowigcym zatgcznik
nr 5 do rozporzadzenia, pod warunkiem posiadania umowy na realizacj¢ programu

pilotazowego KOWZS z Funduszem.

§ 9. 1. Osrodek WZS:

1) prowadzi diagnostyke zgodnie z indywidualnymi potrzebami $wiadczeniobiorcy na
podstawie Karty Pacjenta z Zapalnymi Chorobami Reumatycznymi;

2) ustala Indywidualny Plan Opieki WZS;

3) zapewnia $wiadczeniobiorcom mozliwo$¢ kontaktu w dni robocze w godzinach 8:00-15:00,
w tym raz w tygodniu w godzinach 8:00—18:00;

4) zapewnia mozliwos¢ telefonicznego 1 elektronicznego umawiania wizyt lekarskich w tym
konsultacji specjalistycznych lub rehabilitacji oraz zmiany ich termindéw;

5) przekazuje informacje, lekarzowi podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarzowi specjaliscie
realizujgcemu $wiadczenia poza programem pilotazowym KOWZS, o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach programu pilotazowego KOWZS i
zalecanych do dalszej realizacji u §wiadczeniobiorcy;

6) sprawozdaje do Funduszu $§wiadczenia realizowane w ramach programu pilotazowego
KOWZS, z uwzglednieniem wykonanych procedur medycznych  wedlug
Migdzynarodowej Klasyfikacji Choréb ICD-9, w zakresie procesu diagnostyczno-

leczniczego.



7) przekazuje do Funduszu oraz lidera KOWZS dane do wyliczen miernikéw 1 wskaznikow,
dotyczacych jakosci opieki nad pacjentem z wezesnym zapaleniem stawdw okreslonych
w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia;

8) odnotowuje w dokumentacji medycznej oraz w Karcie Pacjenta z Zapalnymi Chorobami
Reumatycznymi informacje o przyczynach niezakwalifikowania $wiadczeniobiorcy z
wczesnym zapaleniem stawdéw do modutu II lub jego wykluczeniu;

9) bierze udzial w opracowaniu krajowych wytycznych postepowania medycznego wraz ze
standardami dokumentacji medycznej, o ktorych mowa w § 3 pkt 3;

10) bierze udziat w opracowaniu wytycznych, o ktérych mowa w § 10 ust. 2 pkt 2;

11) wprowadza dane, o ktérych mowa w pkt 12 do Bazy Zapalnych Choréb Reumatycznych;

12) na podstawie Karty Pacjenta z Zapalnymi Chorobami Reumatycznymi oraz dokumentacji
medycznej pozyskanej w ramach realizacji programu pilotazowego KOWZS, uzupeinia
elektroniczng dokumentacje medyczna, o ktérej mowa w art. 11 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 1 2705);

13) wprowadza dane z Indywidualnego Planu Opieki WZS, o ktérym mowa w § 7 ust. 5 do

elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w pkt 12.

§ 10. 1. Liderem KOWZS jest Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

im. Prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie.

2. Lider KOWZS:

1) opracowuje krajowe wytyczne postgpowania medycznego, wraz ze standardami
dokumentacji medycznej, o ktérych mowa w § 3 pkt 3;

2) opracowuje we wspotpracy z osrodkami WZS wytyczne postgpowania w programie
pilotazowym KOWZS, w tym standard elektronicznej dokumentacji medycznej, oraz
analize przydatnosci dokumentacji do ewaluacji o ktorej mowa w § 4 pkt 3;

3) prowadzi infolini¢ w celu integracji $wiadczen realizowanych w ramach programu
pilotazowego KOWZS z innymi o$rodkami;

4) organizuje szkolenia z wykorzystaniem systemoéw teleinformatycznych, $rodkow
komunikacji elektronicznej dla personelu medycznego udzielajacego $wiadczen w
ramach opieki KOWZS, dotyczace zasad jej realizacji, o ktorych mowa w planie szkolen,
szkolen monitorujacych i1 warsztatéw dla osrodkow koordynujacych WZS, stanowiacym
zatacznik nr 7 do rozporzadzenia;

5) w ostatnim miesigcu etapu realizacji programu pilotazowego KOWZS organizuje

stacjonarne warsztaty zamykajace realizacj¢ programu pilotazowego KOWZS;



6) opracowuje stron¢ edukacyjng dla §wiadczeniobiorcoOw 1 lekarzy w zakresie zapalnych
chorob reumatycznych i krajowych wytycznych;

7) umozliwia §wiadczeniodawcom korzystanie z porad i konsultacji, w tym z wykorzystaniem
systemow teleinformatycznych, srodkow komunikacji elektronicznej lub publicznie
dostepnych ustug telekomunikacyjnych;

8) we wspotpracy z osrodkami WZS 1 Funduszem:

a) prowadzi pomiar miernikéw i ocen¢ wskaznikéw dotyczacych jakosci opieki nad
pacjentem z wczesnym zapaleniem stawow, wraz z danymi dotyczacymi
sprawozdawczo$ci Funduszu oraz danymi uzyskanymi z Bazy Zapalnych Chorob
Reumatycznych, odregbnie oraz zbiorczo dla wszystkich osrodkéw WZS wraz z
analiza poréwnawczg i opracowaniem statystycznym danych,

b) prowadzi pomiar i ocen¢ wskaznikow dotyczacych oceny efektywnosci modelu
organizacyjnego opieki w ramach programu pilotazowego KOWZS,

¢) przygotowuje sprawozdania i raport, o ktorych mowa w § 13 ust. 1 oraz w § 14 ust. 2;

9) wspotpracuje z Ministerstwem Zdrowia lub Funduszem lub o$rodkami WZS w zakresie
organizacji 1 koordynacji programu pilotazowego KOWZS.

3. Lider KOWZS w zakresie realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-9, zapewnia

dodatkowy personel medyczny:

1) koordynatora programu pilotazowego KOWZS, osob¢ posiadajaca wyzsze wyksztatcenie
medyczne, ktory w osrodku lidera KOWZS odpowiada za wspotprace z Funduszem i
Ministerstwem Zdrowia w zakresie organizacji i koordynacji wspdlpracy z innymi
osrodkami oraz odpowiada za proces szkolen oraz ocen¢ miernikéw 1 wskaznikow,

2) sekretark¢ medyczng odpowiedzialng za sprawozdania i raport, o ktorych mowa w § 13 ust.

1 orazw § 14 ust. 2

§ 11. Ocena jakosci, cigglosci 1 efektywnosci opieki nad pacjentem z wczesnym
zapaleniem stawow w ramach programu pilotazowego KOWZS jest prowadzona w stosunku
do $wiadczeniobiorcow objetych programem pilotazowym KOWZS z uwzglednieniem

miernikéw 1 wskaznikow okreslonych w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia.

§ 12. 1. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programu
pilotazowego KOWZS odbywa si¢ zgodnie z umowg zawartg z Funduszem, po zrealizowaniu

1 sprawozdaniu poszczegolnych elementdow w ramach modutéw postgpowania diagnostyczno-



terapeutycznego, z wykorzystaniem wspotczynnikow korygujacych, o ktérych mowa w

zatgczniku nr 1 Ip. 5 zasady finansowania.

2. Osrodek WZS otrzymuje ryczalt miesigczny za koordynacje programu pilotazowego
KOWZS.

3. Lider KOWZS otrzymuje ryczatt miesi¢czny za realizacje zadan, o ktérych mowa w §
10 ust. 2.

4. Srodki finansowe na utworzenie i utrzymanie Bazy Zapalnych Choréb Reumatycznych,
minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje do Lidera KOWZS w ramach dotacji celowe;.
§ 13. 1. Lider KOWZS we wspotpracy z Funduszem sporzadza:

a) po pierwszych 14 miesigcach etapu realizacji sprawozdanie okresowe obejmujace
ocen¢ wartosci miernikow 1 wskaznikow, o ktorych mowa w § 11, tacznie oraz w
rozbiciu na poszczegolne osrodki WZS,

b) sprawozdanie koncowe z etapu realizacji w zakresie dziatalno$ci programu
pilotazowego KOWZS, z uwzglednieniem miernikow i1 wskaznikow, o ktorych
mowa w § 11, lgcznie oraz w rozbiciu na poszczegdlne osrodki WZS wraz z analiza
poréwnawczg 1 opracowaniem statystycznym danych na potrzeby ewaluacji.

2. Sprawozdania, o ktorych mowa w ust. 1, sporzadzane sg narastajgco w terminie do 45

dni od zakofczenia petnych okresow sprawozdawczych programu pilotazowego KOWZS i
zawieraja analiz¢ porOwnawcza z danymi z wytycznych postgpowania medycznego i danych

literaturowych oraz opracowanie statystyczne danych na potrzeby ewaluacji.

§ 14. 1. Na podstawie sprawozdania koncowego z realizacji programu pilotazowego
KOWZS lider KOWZS, we wspotpracy z Funduszem, dokonuje ewaluacji wynikow,
miernikow 1 wskaznikow oraz oceny organizacji modelu opieki medycznej w ramach programu
pilotazowego KOWZS.

2. Prezes Funduszu, we wspolpracy z liderem KOWZS, sporzadza raport koncowy
zawierajacy analize 1 oceng realizacji programu pilotazowego KOWZS 1 w trakcie trwania
etapu ewaluacji przekazuje go ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

3. Raport koncowy, o ktorym mowa w ust. 2, podlega publikacji w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu w terminie do 30 dni od dnia przekazania

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.
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§ 15. Koordynator programu pilotazowego KOWZS w trakcie trwania etapu ewaluacji
przekazuje, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, opracowane wytyczne postgpowania

medycznego, o ktorych mowa w § 3 pkt 3.

§ 16. 1. Podmiotem obowigzanym do wdrozenia, finansowania, monitorowania i
ewaluacji programu pilotazowego KOWZS jest Fundusz, z uwzgl¢dnieniem ust. 2.

2. Podmiotem zobowigzanym do utworzenia i utrzymania Bazy Zapalnych Chorob
Reumatycznych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Dotacje celowa, o ktorej mowa w § 12 ust. 4, minister wlasciwy do spraw zdrowia

przekazuje na podstawie umowy okreslajacej tryb i zasady jej przekazywania i rozliczania.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJIJNYM I REDAKCYINYM
Dominik Gajewski
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



—11 -

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki nad pacjentem z wczesnym zapaleniem stawow stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn.

zm.).

Projekt programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki nad pacjentem z
wczesnym zapaleniem stawow, zwanego dalej ,,programem pilotazowym KOWZS”, zawiera
propozycje¢ rozwigzania opartg na doswiadczeniach 1 wstgpnych wynikach Ogdlnopolskiego
programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki 1 wczesnego wykrywania
reumatoidalnego zapalenia stawow 1 Programu profilaktyki i wczesnego wykrywania
reumatoidalnego zapalenia stawoéw, Nr POWR.05.01.00-00-0022/17 realizowanego w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwo6j 2014-2020 przy wspotpracy pomigdzy
przychodniami podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), a specjalistami — reumatologami z
Osrodka Wcezesnej Diagnostyki w zakresie prowadzenia koordynowanych badan
przesiewowych nakierowanych na przeciwdzialanie 1 wczesne wykrycie reumatoidalnego
zapalenia stawow. W ramach programu przeszkolono lekarzy podstawowej opieki zdrowotne;j
(POZ) w ramach diagnostyki i leczenia §wiadczeniobiorcow z Reumatoidalnym Zapaleniem
Stawow (RZS) oraz opracowano algorytm postgpowania diagnostycznego. Wstepne wyniki
koncowe pilotazu wskazuja, ze jedynie 7—15% $wiadczeniobiorcow zostato zdiagnozowanych
prawidtowo jako rozpoznanie w kierunku RZS. W zakresie programu pilotazowego KOWZS,
proponowana jest poprawa dostgpu do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), poprzez
wprowadzenie kompleksowej diagnostyki najczestszych zapalnych chordéb reumatycznych
wraz z mozliwo$cig kompleksowego oraz koordynowanego procesu leczenia w okresie 12
miesiecy. W ramach pilotazu zostanie uwzgledniona specyfika wielochorobowosci poprzez
poprawe wspotpracy pomigdzy zespotami wielospecjalistycznymi i wypracowanie wytycznych
algorytmow postgpowania klinicznego przy Reumatoidalnym Zapaleniem Stawoéw (RZS),
Luszczycowatym Zapaleniem Stawow (LZS), Zesztywniajacym Zapaleniem Stawow
Kregostupa (ZZSK), spondyloartropatia (SpA). Obecnie nadal sg widoczne opdznienia w
diagnostyce $wiadczeniobiorcow z tymi zapalnymi chorobami reumatycznymi, w tym
opoznienia w diagnostyce chordb wspotistniejacych. Kluczowe jest takze uwzglednienie

rehabilitacji, jako waznego elementu poprawy funkcjonowania $wiadczeniobiorcOw na
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wczesnym etapie choroéb zapalnych. Wprowadzenie programu pilotazowego KOWZS jest
kontynuacjg dziatan w zakresie Ogolnopolskiego programu polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i wezesnego wykrywania reumatoidalnego zapalenia stawow. Obecnie kluczowa
jest poprawa dostepu do ambulatoryjnej diagnostyki reumatologicznej, wraz z stworzeniem

modelu opieki wielokompleksowej z uwzglednieniem rehabilitacji.

Aktualnie jednym z najwazniejszych aspektow decydujacych o skutecznos$ci leczenia
chorego na zapalne choroby reumatyczne i mozliwosci catkowitego zahamowania postepu
choroby w czasie, kiedy nie dokonata ona jeszcze zmian, jest wczesne rozpoznanie 1 wigczenie
leczenia choroby. Rekomendacje Europejskiej Ligii Reumatologicznej (EULAR) dotyczace
wczesnego zapalenia stawOw wyznaczaja czas 6 tygodni od pojawienia si¢ pierwszych
objawow (chociazby obrzeku pojedynczego stawu) do dotarcia do reumatologa i rozpoczecia
leczenia. W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow $wiadczeniobiorca powinien miec¢
postawione rozpoznanie 1 wiaczone leczenie w terminie nieprzekraczajagcym 12 tygodni od

pierwszych objawow tej choroby.

Tymczasem, w Polsce w przypadku chorob zapalnych stawow wystepuje wydluzony
proces diagnostyczny np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow wynosi on 35 tygodni, przy
rekomendowanym przez EULAR czasie maksymalnym do 12 tygodni, a w przypadku np.
tuszczycowego zapalenia stawow 7-8 lat, przy rekomendowanym przez EULAR,
nieprzekraczalnym czasie maksymalnie 6 miesigcy. Najczedciej rozpoznanie choroby
nastepuje dopiero w momencie, gdy jest ona w zaawansowanym stadium. Oznacza to istotne
pogorszenie perspektyw chorego oraz wyzsze koszty leczenia, przy jednoczesnym

zmniejszeniu szansy uzyskania remisji.

Szacuje si¢, ze w Polsce okoto 400 000 osob choruje na schorzenia stawéw o podtozu
zapalnym. W ciggu pierwszych tygodni trwania objawow zapalenia stawOw znaczna czg$é
swiadczeniobiorcOw nie spetnia kryteriow kwalifikacyjnych i diagnostycznych dla konkretne;j
choroby reumatycznej. Zapalenie takie okre$la si¢ jako wczesne zapalenie stawow, ktore moze
rozwing¢ si¢ w reumatoidalne zapalenie stawow lub inne okre§lone zapalenie stawow, moze
ustgpi¢ samoistnie lub moze pozostaé¢ niezréznicowane przez nieokreslony przedzial czasu.
Objawem wczesnego zapalenia stawdw jest bol 1 obrzek przynajmniej jednego stawu, nie
bedacy wynikiem urazu, przebiegajacy z bolem i1 sztywnoscig stawu, o krotkim czasie trwania
od 6 do 12 miesigcy. Ludzie mtodzi, ktdrzy czgsto chorujg na zapalne choroby reumatyczne,

tacza pierwsze takie objawy choroby z niewielkim urazem zwigzanym z ich normalng
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aktywnoscig fizyczna, a zapalne bole kregostupa z jego przecigzeniem. Tymczasem taka osoba
wymaga jak najszybszej diagnostyki i wlaczenia leczenia na poczatkowym etapie choroby,
zanim dojdzie do nieodwracalnych uszkodzen stawow i ewentualnie innych narzadow. Czas,
jaki uptywa od wystgpienia pierwszych objawdéw do rozpoczgcia wlasciwego leczenia jest
kluczowym czynnikiem, ktory wptywa na dalsze perspektywy chorego. Majac na uwadze
powyzsze zostal opracowany program pilotazowy KOWZS obejmujacy model organizacji

kompleksowej opieki nad pacjentem z wczesnym zapaleniem stawow.

Program pilotazowy obejmuje swoim zasiegiem 11 wojewodztw. W zalaczniku do
rozporzadzenia wskazanych jest 15 osrodkow, ktore po podpisaniu umowy z Funduszem beda

mogly realizowa¢ program pilotazowy KOWZS.

W ramach programu pilotazowego KOWZS diagnozowani sg wszyscy §wiadczeniobiorcy

z okre$lonym rozpoznaniem ICD—-10 oraz z objawami zapalenia stawdw. Program pilotazowy
KOWZS sktada si¢ z dwoch modutow (Modul I etap diagnostyczny i1 Modul II etap
kompleksowej opieki). Do Modulu II kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy jedynie z
Luszczycowym Zapaleniem Stawow (LZS) Zesztywniajacym Zapaleniem Stawow Krggostupa
(ZZSK) z Reumatoidalnym Zapaleniem Stawow (RZS) z spondyloartropatig (SpA). Pozostali
chorzy zostang skierowani na dalszg diagnostyke i leczenie poza programem pilotazowym. W
Polsce na wszystkie te choroby rocznie zapada:

—RZS: 4 000- 10 000 osdb,

—L1ZS: 3 140 osob,

— ZZSK: 1150 -3 155 os6b,

— SpA: 4 000- 9 000 osdb.

Lacznie zapadalno$¢ wynosi minimalnie 14 000 oséb, a maksymalnie okoto 25 000 osob.

Celem programu pilotazowego KOWZS jest:

— ocena jakosci, ciggtosci 1 efektywnosci opieki nad pacjentami w ramach programu
pilotazowego,

— ocena organizacji 1 efektywnosci kompleksowego, koordynowanego modelu opieki
medycznej w ramach programu pilotazowego KOWZS,

— opracowanie krajowych wytycznych postgpowania medycznego, wraz ze standardami
dokumentacji medycznej, w zakresie opieki nad pacjentami z wczesnym zapaleniem

stawéw z Reumatoidalnym Zapaleniem Stawow (RZS), Zesztywniajagcym Zapaleniem
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Stawoéw Kregostupa (ZZSK), spondyloartropatia i Luszczycowym Zapaleniem Stawow
(LZS).

Osrodki w ramach programu pilotazowego KOWZS beda realizowaty $wiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresow okreslonych w art. 15 ust. 2 pkt 2—5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych, w tym
Swiadczenia wskazane w zatagczniku nr 1 Nalezy zwréci¢ uwage, ze w ramach $wiadczen
realizowanych w programie pilotazowym KOWZS bedg realizowane gtownie §wiadczenia w
zakresie opieki ambulatoryjnej, a w uzasadnionych sytuacjach klinicznych takze w ramach
leczenia szpitalnego. W przypadku przekazania $wiadczeniobiorcy do dalszej opieki lekarza
POZ, lekarz opieki przekazuje w formie elektronicznej dokumentacji medycznej informacje o
ktérych mowa w § 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie

rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1153, z pdzn. zm.).

Osrodkiem odpowiedzialnym za koordynowanie pilotazu bedzie Lider KOWZS -
Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii 1 Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory

Reicher.

Zadaniami Lidera KOWZS beda:

— organizacja szkolen dla personelu medycznego udzielajagcego §wiadczen w ramach opieki
KOWZS,

— opracowanie strony edukacyjnej dla §wiadczeniobiorcow i lekarzy w zakresie zapalnych
chordb reumatycznych i ich wytycznych,

— prowadzenie infolinie w celu integracji $wiadczen z innymi osrodkami,

— opracowanie wytycznych postepowania wraz ze standardem elektronicznej dokumentacji
medycznej oraz analiz¢ przydatno$ci dokumentacji do ewaluacji programu pilotazowego,

— prowadzenie pomiaru miernikdOw i ocena wskaznikow jakosSciowych i1 efektywnosci
programu pilotazowego,

— przygotowanie we wspOtpracy z Narodowym Funduszem Zdrowia raportéw okresowych i
raportu koncowego z programu pilotazowego,

-wspotpraca z Ministerstwem Zdrowia lub Funduszem lub osrodkami WZS w zakresie

organizacji 1 koordynacji.

Lider KOWZS w swoich strukturach powinien zapewnia¢ koordynatora programu

pilotazowego KOWZS zdefiniowanego w projekcie rozporzadzenia.
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Na pokrycie kosztow zatrudnienia dodatkowego personelu potrzebnego do zrealizowania
zadan, Lider KOWZS bedzie otrzymywat ryczatt miesieczny zgodny z wyceng Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Natomiast o§rodek WZS w ramach programu pilotazowego KOWZS bedzie:

— prowadzit diagnostyke zgodnie z indywidualnymi potrzebami $wiadczeniobiorcy,

— ustalat Indywidualny Plan Opieki WZS,

— sprawozdawat do Funduszu $wiadczenia realizowane w ramach programu pilotazowego,

— przekazywat do Funduszu dane do wyliczen miernikow 1 wskaznikow

— brat udzial w tworzeniu polskich wytycznych postepowania procesu diagnostyczno —
leczniczego $wiadczeniobiorcy oraz wytycznych do realizacji programu pilotazowego,

— wprowadzat dane do Bazy Zapalnych Choréb Reumatycznych,

— zapewnial §wiadczeniobiorcom mozliwos¢ kontaktu z osrodkiem WZS,

— przekazywal informacje lekarzowi podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarzowi specjaliscie
o zrealizowanym leczeniu w ramach programu pilotazowego oraz o zalecanych do

realizacji $wiadczeniach.

Za realizacje¢ powyzszych zadan osrodki WZS beda otrzymywaty ryczalt miesigczny
zgodny z wyceng Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Dodatkowo za efekty zdrowotne osrodki WZS beda otrzymywaly wspotczynniki

korygujace naliczane od zrealizowanych $§wiadczen — wspotczynniki te wynosza od 5-30%

W celu wsparcia koordynacji oraz zautomatyzowania zbierania danych, ktore sa
niezbedne do oceny celow okreslonych w programie pilotazowym KOWZS lider KOWZS
stworzy Baz¢ Zapalnych Choréb Reumatycznych, ktéra zostanie sfinansowana ze Srodkow

bedacych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Do programu pilotazowego beda kwalifikowani $wiadczeniobiorcy u ktorych wystepuje
podejrzenie lub rozpoznanie ICD-10 wskazane w § 5 ust. 1 pkt 1, oraz objawy wczesnego
zapalenia stawow tj. obrzek 1 bol przynajmniej jednego stawu (nie bedagcym wynikiem urazu),
o czasie trwania nie dtuzej niz 6 tygodni, i/lub zapalny bdl kregostupa trwajacy minimum od 3
miesiecy.

Program pilotazowy realizowany bedzie przez 36 miesigce i sktada¢ si¢ bedzie z trzech
etapow:

— etapu organizacyjnego, o ktdry trwa 6 miesigcy,
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— etapu realizacji, ktory trwa 26 miesiecy,

— etapu ewaluacji, ktory trwa 4 miesigce.

W ramach programu pilotazowego beda realizowane §wiadczenia w ramach dwoéch
modutow. Modul 1 — etap diagnostyczny, realizowany przez lekarza reumatologa jako

koordynatora opieki.

Modut II — etap kompleksowej opieki, realizowany przez lekarza reumatologa jako
koordynatora opieki - modut ten realizowany bedzie w okresie 12 miesiecy od daty ustalenia
Indywidualnego Planu Opieki (4 porady reumatologiczne 1 2 porady lekarza rehabilitanta lub

fizjoterapeuty oraz wizyty specjalistycznew zaleznosci od potrzeb swiadczeniobiorcow).

W ramach modutu II, w zaleznosci od potrzeb §wiadczeniobiorca bedzie posiadal
zapewniony, z powodu choréb wspottowarzyszacych, dostep do specjalistow zaangazowanych
w proces opieki nad $wiadczeniobiorcami w zakresie: diabetologii, dietetyki, endokrynologii,
kardiologii, laryngologii, okulistyki, ortopedii, okulistyki, neurologii, psychologii, psychiatrii,
pulmonologii, rehabilitacji medycznej, dietetyki. Konsultacje specjalistyczne obejmuja co
najmniej 1 wizyte u lekarza rehabilitacji medycznej, oraz w zaleznosci od wskazan do max 10
wizyt specjalistycznych. Liczba konsultacji 1 ich czestotliwo$¢ jest ustalana w zaleznoS$ci od
stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy. Swiadczeniobiorca rowniez na tym etapie bedzie
posiadal mozliwo$¢ uzyskania porady we wszystkie dni tygodnia, jezeli wynika to z
Indywidualnego Planu Opieki WZS, z zachowaniem mozliwosci dostgpu do $wiadczen opieki
medycznej w oddziale szpitalnym o profilu reumatologia przez cata dobg w przypadku wskazan
medycznych, oraz uzyskania badan diagnostycznych, co zostanie uwzglednione w

Indywidualnym Planie Opieki WZS.

Program pilotazowy KOWZS zakonczy raport koncowy, ktory bedzie realizowany na
etapie ewaluacyjnym programu pilotazowego. W ramach prac nad przedmiotowym raportem
zostanie dokonana analiza miernikow 1 wskaznikow efektywnosci 1 jakosci realizowanych
Swiadczen w ramach programu pilotazowego KOWZS. Przedmiotowa analiza pozwoli na
dokonanie oceny organizacji opieki realizowanej w ramach programu pilotazowego KOWZS,
a takze na oceng czy zastosowany model organizacyjny wptywa na poprawe jakosci, ciggtosci
1 efektywnosci opieki nad pacjentem w wieku od 18 roku zycia z wczesnym zapaleniem
stawow. Elementem konczacym program pilotazowy KOWZS bedzie wypracowanie polskich
wytycznych postgpowania medycznego, wraz ze standardami dokumentacji medycznej, w

zakresie koordynowanej opieki nad pacjentami z wczesnym zapaleniem stawow, z
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Reumatoidalnym Zapaleniem Stawow (RZS), Zesztywniajacym Zapaleniem Stawow

Kregostupa (ZZSK), spondyloartropatii i Luszczycowatym Zapaleniem Stawow (LZS).

Za wdrozenie, finansowanie, monitorowanie i ewaluacj¢ programu pilotazu bedzie

odpowiedzialny Narodowy Fundusz Zdrowia.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po 14 dniach od dnia ogloszenia. Ma

to na celu umozliwienie szybkiego wdrozenia programu pilotazowego.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i §rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow
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.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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