Projekt, z dn. 10.11.2016 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1793 i 1807)

zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 20161t poz.357yw
zataczniku nr 5 po Ip. 20 dodaje si¢ Ip. 21 w brzmieniu okreslonym w zalgczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

MINISTER ZDROWI]A

U Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawic szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U, poz. 1908)..
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
swiadezen gwarantowanych zzakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 .

poz. 1793, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia poprzez
dodanie do wykazu swiadczen nowego $wiadczenia ,,Opieka kompleksowa po zawale mie$nia

sercowego".

Wprowadzenie kompleksowej opieki nad pacjentem po zawale stanowi realizacje
rekomendacji nr 46/2016 z dnia 29 lipca 2016 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacjii w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opicki zdrowotnej
»Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale migsnia sercowego”, jako $wiadczenia

gwarantowanego.

Implementacja powyzszego swiadczenia do wykazu $wiadczefi gwarantowanych jest

zasadna zardwno z klinicznego jak i ekonomicznego punktu widzenia. Jezeli po wykonaniu

kosztownych zabiegow kardiologii interwencyjnej pacjent nie ma zapewnionych juz mniej
kosztochtonnych $wiadczen rehabilitacji kardiologicznej oraz konsultacji kardiologicznych,
jako kontynuacji leczenia, to wyniki zdrowotne w obserwacji dlugoterminowej (co najmniej
1 roku) nie sg zadowalajace. Swiadezy o tym wskaznik smiertelnodci 1-rocznej w tej grupie

pacjentdw, ktéry w Polsce obecnie wynosi okolo 10%.

W zwigzku z powyzszym, wprowadzenie opieki kompleksowej moze przyczynié sic do
poprawy efektywnosci leczenia oraz potencjalnie zmniejszyé koszty odlegte wynikajace np.
z uniknigcia ponownych hospitalizacji. Dzigki kompleksowej i skoordynowanej opiece pacjent
bedzie miat zapewniony zabieg, rehabilitacjg, a w razie potrzeby zapewniong kolejng wizyte
kontrolng. Takie nowoczesne podejécie do pacjenta jest nie tylko wygodniejsze dla niego
samego, ale przyniesie o wiele lepsze efekty zdrowotne. Kryteriami doboru probleméw
zdrowotnych, dla ktorych w pierwszej kolejnosci zostaly przygotowane $wiadczenia opieki
kompleksowej, s4 przede wszystkim wskazniki epidemiologiczne (w przypadku pacjentéw po
zawale istotnie wyzsza niz w Unii Europejskiej $miertelno$é 1-roczna), dostepno$é do

swiadezen, wielkos¢ populacji docelowej oraz mozliwo$é ograniczenia kosztéw bezposrednich
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i posrednich. Zatozeniem pakictu kompleksowego jest zapewnienie pacjentom dostepu do
swiadezen, ktére sg niezbgdne z punktu widzenia potrzeb klinicznych, a do ktérych obecnie
dostep nie jest zapewniony na wlasciwym poziomie, tj. czas oczekiwania na realizacjeg
swiadczen jest zbyt dtugi lub niewielki odsetek pacjentéw ma udzielane $wiadczenia. Pozostale
Swiadczenia, w  przypadku ktérych nie stwierdzono probleméw z dostepnoscia, beda
finansowane na dotychczasowych zasadach. Opieka kompleksowa nad pacjentem po zawale
serca skiada si¢ z 4 modutdw, tj.: zabiegéw kardiologii interwencyjnej, kompleksowej
rehabilitacji 1 edukacji, elektroterapii, specjalistycznej opieki kardiologicznej (obejmuje

konsultacje z lekarzem specjalistg w dziedzinie kardiologii).

Nalezy wskaza¢, iz $wiadczenie opieka kompleksowa po zawale migsnia sercowego
bedzie realizowane w  przypadku, gdy $wiadczeniodawca zapewni wspdlprace
z podmiotem udzielajgcym $wiadczen w zakresie kompleksowej opieki po zawale migénia
sercowego W ramach leczenia szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej. W zwiazku z
powyzszym konieczne jest réwniez dokonanie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

(Dz. U. z 2016 r. poz. 694, z pézn. zm.) oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6

listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.

realizacje kompleksowej opieki obejmujgcej trzy zakresy $wiadczeni gwarantowanych.

Planowany termin wejscia w zycie rozporzadzen to 1 stycznia 2017 1.

Ze wzgledu na tre$¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art, 31d ustawy brak jest
mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia srodkow
umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu, tj. okreslenia zakresu i dodatkowych
warunkow realizacji $wiadczenia ,,Opieka kompleksowa po zawale mieénia sercowego”.
Jednoczesnie 7 uwagi na fakt, ze upowaznienie ustawowe zobowiazuje ministra whasciwego do
spraw zdrowia do okreslenia m.in. zakresu i warunkéw udzielania $wiadezen gwarantowanych
w poszezegolnych zakresach nie jest mozliwe wprowadzenie ww. $wiadczenia w jednym
rozporzadzeniu. Konieczne jest wydanie odrebnych rozporzadzen okre$lajacych wykaz i
warunki udzielania §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, ambulatoryjne;
opieki specjalistycznej oraz rehabilitacji leczniczej skladajace sie na $wiadczenie ,,Opicka

kompleksowa po zawale miesnia sercowego”.
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Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz
7 2004 1. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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Data sporzgdzenia:

Nazwa projektu 10.11.2016r.

Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryinej opieki

L . Zrédlo:
specjalistycznej
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspétpracujace - .31d ustawy  z dma.27. sierpnia 2004 8
- 3 o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
Ministerstwo Zdrowia

finansowanych ze $rodkéw  publicznych

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza (Dz. U. 22016 1. poz. 1793,  pozn. zm.)

Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Krzysztof Landa — Podsckretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Kamila Malinowska, Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej M7, 494

1 Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, (22) 63 49553, e-mail:
k.malinowska@imz. gov.pl

1. Jaki problem jeét rozwiazywany?

Obecnie opicka nad pacjentem po zawale serca w Polsce nie przebiega prawidtowo. Wedlug Ogdlnopolskiego Rejestru
Ostrych Zespoléw Wieticowych w ciagu pét roku od zakonczenia hospitalizacji zwigzanej z wystapieniem epizodu
sercowo-naczyniowego umiera 5,5% pacjentéw. W horyzoncie rocznym odsctek ten wzrasta do 9,4%. Nalezy zauwazy¢,
7¢ ryzyko wystapienia zgonu po zawale jest wprost proporcjonalne do czasu, ktéry uplynat od epizodu sercowo-

naczyniowego. W ciggu roku od zawatlu okolo 38% wszystkich obserwowanych zgonéw ma podloze sercowo-
naczyniowe,

Za jedng z gtdwnych przyczyn wysokiej émiertelnosci upatruje sie brak wiasciwe] opieki poszpitalnej, zgodnie z
obowigzujgcymi wytycznymi klinicznymi Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczacych wtdrnej prewencji
zawalow serca, ktore wskazujg na kluczowe elementy dalszego postcpowania medycznego, obejmujacego wizyty u
specjalisty, rehabilitacje oraz edukacje prozdrowotna, dokoficzenie wszelkich interwencji zwiazanych z ponowng
| hospitalizacja.

Obecnie pacjenci po przebytym zawale migsnia sercowego maja bardzo ograniczony dostep do opieki specjalisty oraz
jakigjkolwiek rehabilitacji, co skutkuje ztymi wynikami leczenia w dtuzszym horyzoncie i zaprzepaszezeniem sukcesu

prerwszej mterweticj . Przeprowadzono analize nia $135Kic] populac)i chorych po zawale migdnia sercowego, a wyniki
analizy aproksymowano na populacje ogoing Polski, w ten sposéb definiujac kluczowe sktadowe opieki kompleksowe;j.

Wykazano, Ze po wypisie chorego po zawale pierwszym jego koniaktem z ochrong zdrowia jest lekarz podstawowej
opicki zdrowotnej. Natomiast zalecanc kontrole u kardiologa w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nastepuja
najwezesnicj po 3 miesigcach od zakonhczenia hospitalizacji. Brak wiasciwego nadzoru nad pacjentem oraz niewlasciwa
kontrola farmakoterapii moze istotnie zwigkszaé ryzyko nickorzystnych zdarzen sercowo-naczyniowych. Dalsza analiza
wykazata réwniez, iz u czgdei pacjentéw istnigje koniecznosé dokonczenia procesu rewaskularyzacji.

Odsetek zabiegdw angioplastyki w ramach II etapu w krajach zachodnich wynosi od 15% do 25%. Tym niemniej, biorac
pod uwage trendy demograficzne, w tym szczegdlnie starzenie sie polskiego spoleczeristwa, nalezy zalozyé, 7e w
perspektywie 10 lat zwigkszy sig liczba zabiegéw angioplastyki wieficowej przebiegajacych dwuetapowo.

Dane epidemiologiczne oraz wyniki analizy wskazuja, ze przy wypisie u okoto 15% chorych z przebytym zawatem
wystepuje obniZzona wartosé frakeji wyrzutowa lewej komory (LVEF) < 35%. W przypadku, gdy w badaniu kontrolnym
wartos¢ EF po 6-9 tygodniach nie wzrosnie, istnieja przestanki do rozwazenia wszczeptania kardiowertera defibrylatora
(ICD) albo kardiowertera defibrylatora z funkcja desynchronizacji (CRT-D). Niemniej jednak u czesci pacjentdw wartosc
EF poprawia sig po wypisie ze szpitala, dlatego zalecana jest ponowna ocena EF w ciggu 3 miesi¢cy od wypisu za pomoca
echokardiografii,

Odsetek pacjentéw biorgeych udziat w rehabilitacji kardiologicznej w Polsce wynosi okoto 23%, przy czym odsetek ten
jest bardzo zréznicowany migdzy wojewddztwami. Dodatkowo nalezy zwréci¢ uwage na wysoki odsetek pacjentéw
poddajgcych sig rehabilitacji kardiologicznej w trybie stacjonarnym i niewielki odsetek— w ambulatoryjnym/dziennym, W
krajach Europy Zachodniej, w Stanach Zjednoczonych oraz Australii odsetek pacjentdw po zawale serca biorgcych udziat
w rehabilitacji kardiologicznej waha sie pomiedzy 30 a 50%.

Reasumujac, leczenie pacjentdw z zawalem serca nie powinno konezy¢ si¢ wraz zakonczeniem hospitalizacji z powodu
zawatu. W tym celu nalezy wdrozyé postgpowanie majace na celu podfrzymanie efektu terapeutycznego leczenia




inwazyjnego oraz uchroni¢ pacjentéw przed wystapieniem nickorzystnych zdarzen w tym zgonu. Zmiana stylu zycia,
regularne stosowanie lekéw, kontrola czynnikéw ryzyka, rehabilitacja kardiologiczna, petna rewaskularyzacja miesnia
sercowego, w niektérych przypadkach implantacja rozrusznika serca, kardiowertera/defibrylatora lub uktadu
resynchronizujacego serca sa niezbedne, by zapobiec kolejnym incydentom sercowo-naczyniowym i zmniejszyé ryzyko
zgonu w tej grupie chorych. Po wystgpieniu incydentu sercowo-naczyniowego dhugotrwale przyjmowanie przepisanych
lekéw ma podobne znaczenic dla zmniejszenia ryzyka ponownego incydentu niedokrwiennego jak kontynuowanie
wysitkéw w celu poprawy stylu zycia.

2. ' Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, we wspotpracy z ekspertami kardiologami i rehabilitantami,
przygotowata zalozenia programu kompleksowej opieki nad pacjentami po zawale serca, wykorzystujac narzedzia EBM i
HTA oraz do$wiadczenia migdzynarodowe.

Program ma na celu poprawg jakosci udzielanej opieki, zapewnienic jej ciaghosci i kompleksowosci w optymalnym z
punktu widzenia klinicznego czasie. W zalozeniach kompleksowa opieka obejmuje: leczenie ostrej fazy zawatu (zabieg
inwazyjny lub leczenie zachowawcze), dalsza rewaskularyzacjg, elektroterapig oraz opieke specjalisty i odpowiednia
rehabilitacje. Kolejne etapy leczenia nastepuja w optymalnym dla pacjenta czasie i sg zapewniane preez
swiadczeniodawce. W uzasadnionych klinicznie przypadkach stosowane bedzie leczenie kardiochirurgiczne.

Oczekuje sig, ze program kompleksowej opieki nad pacjentem po zawale poprawi populacyjne dhugookresowe wyniki
przezycia, zwigkszy tez satysfakcje pacjentéw 1 ich poczucie bezpieczenstwa. Ponadto w konsekwencji lepszej jakosciowo
opieki nalezy spodziewaé si¢ mniejszej czestodei kosztownych powiklan, a takze nizszych kosztdw spolecznych
wynikajacych z uniknigtych zgonow, absencji chorobowych i rent inwalidzkich.

3. Jak problem zostal rowiszany w innyeh krajach, w szczegSlnosci krajach eZlonkowskich OECD/UE?

W wielu krajach EU leczenie pacjentéw po ostrym zespole wieicowym (OZW), (w tym po zawale migénia sercowego)
obejmuje wiele elementéw poza leczeniem szpitalnym. Przykladowo Brytyjska Agencja Oceny Technologii medycznych,
NICE, opracowala wytyczne oraz ,$ciezki” postgpowania z pacjentami po ostrych zespolach wiencowych. Kluczowe
zalozenia dotyczace wtdrnej profilaktyki obejmuja:
1) przedstawienie pacjentowi diagnozy, oméwienie dalszych etapéw leczenia oraz udzielenie porady dotyczace;
wtérnej profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych na etapie szpitalnym;

2

2y farmakowerapie, wraz z monitorowaniem cisnienia tgmiczego oraz Tunkcji nerek, ocene ryzyka wystepowania
krwawien oraz oceng funkcjonowania lewej komory serca;

3) porady dotyczgce aktywnosci fizycznej i zmiany nawykéw zywieniowych oraz rzucenia palenia.

Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna powinna by¢ kierowana do wszystkich pacjentow po zawale serca niezaleznic
od wieku. Program powinien sktadaé sie z wielu interwencji, z ktorych pacjenci powinni korzystaé zgodnie z potrzebami
zdrowotnymi. Dostgpne formy rehabilitacji to rehabilitacja stacjonarna, srodowiskowa i domowa. Przy wyborze formy
rehabilitacji nalezy mie¢ na uwadze preferencje pacjentdw oraz mozliwoéé pogodzenia rehabilitacji z godzinami pracy,
oraz mozliwosciami dojazdu pacjenta do osrodka realizujacego. Rehabilitacja kardiologiczna powinna rozpoczaé sie nie
pdzniej niz w ciggu 10 dni od wypisu ze szpitala.

‘4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Udzielanie $wiadczen
kompleksowych bedzie wyzej

Swiadczeniodawcy
realizujacy swiadczenia w

65 w poczatkowym
okresie; docelowo: ok.

Oszacowania liczby
podmiotdw mogacych

zakresie kompleksowej
opieki nad pacjentami po
zawale migénia sercowego

130

przystgpi¢ do realizacji
opieki kompleksowej po
zawale migs$nia sercowego
oparto ¢ informacje
odnosnie liczby oddziatow
kardiologicznych, ktore
zgodnie z zatogeniem
projektu rozporzadzenia
beda mogly realizowac ten
program. W bazie
podmiotéw Centrum
Systemdw Informacyjnych

finansowane, co w przysztosci moze
pozwolié na rozbudowe
infrastruktury oraz na podnoszenie
jakosci udzielanych $wiadczen.

Dodatkowo moze sie zwigkszaé
liczba $wiadczeniodawcow, co
pozwoli na lepsze zabezpieczenie
Swiadczen.,




Ochrony Zdrowia znajduje
sig facznie 287 oddziatéw
kardiologicznych, jednakze
biorac pod uwage inng
infrastrukture wymagang do
realizacji swiadczen w
ramach opieki
kompleksowej, to jest
oddziat rehabilitacji
kardiologicznej lub
tozsamy, oddziat dzienny
rehabilitacji kardiologicznej
lub tozsamy oraz zaplecze
w postaci poradni lub
ambulatorium
kardiologicznego, liczba
swiadezeniodawcow w
poczatkowej fazie projektu
moze by¢ znacznie nizsza.
Nalezy tez podkreslié, iz
poczatkowo z ww.
powodow nie wszyscy
pacjenci z przebytym
zawalem zostang objeci
opieka kompleksows,
jednakze wyzsza wycena
swiadczen opieki
kompleksowej moze
skionié
swiadczeniodawcow do
rozbudowy infrastruktury i
przystapienia do udzielania
swiadczen kompleksowych.
Przyjeto, ze w

wojewoddztwach o lepigj
rozwinigtej infrastrukturze
rehabilitacyjnej, liczba
osrodkow, ktore mogg
przystapi¢ do programu
osiagnie 30% wszystkich
oddziatow
kardiologicznych (w tym w
wojewodztwie
dolnoslaskim,
mazowieckim, todzkim),
natomiast w przypadku
wojewddztw o mnigj
rozwinigtej infrastrukturze
co najmnigj jeden o$rodek
podejmie realizacje opieki
kompleksowej.

Pacjenci korzystajacy z
kompleksowej opieki nad
pacjentami po zawale
migsnia sercowego

30% z 73 tys. w
poczatkowym okresie;
docelowo: 60%

Oszacowania liczby
pacjentéw oparto o
informacje z
Ogolnopolskiego Rejestru
Ostrych Zespotow
Wiencowych, danych
Narodowego Funduszy
Zdrowia i prognozy na
podstawie opinii
eksperckich.

Poprawa dostepnoéci do $wiadcezen,
zwigkszenie jakosei udzielanych
swiadczen.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji




Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem pre-konsultacji.
Termin planowanych konsultacji publicznych zostat okreslony na 21 dni,

Skrécenie terminu konsultacji publicznych podyktowane jest faktem, iz konieczna jest jak najszybsza implementacja
przedmiotowego swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych. Jest ona zasadna zaréwno z klinicznego jak i
ekonomicznego punktu widzenia. Jezeli po wykonaniu kosztownych zabiegow kardiologii interwencyjnej pacjent nie ma
zapewnionych juz mniej kosztochtonnych $wiadezen rehabilitacji kardiologicznej oraz konsultacji kardiologicznych, jako
kontynuacji leczenia, to wyniki zdrowotne w obserwacji dlugoterminowsj (co najmniej 1 roku) nie sa zadowalajace.
Swiadezy o tym wskaznik $miertelnosci 1-rocznej w tej grupie pacjentdw, ktéry w Polsce obecnie wynosi okolo [0%.
Obecnie dostep do $wiadezen nje jest zapewniony na wlasciwym poziomie, tj. czas oczekiwania na realizacje $wiadczen
jest zbyt diugi lub niewielki odsetek pacjentéw ma udzielane éwiadezenia. Planuje si¢ termin wejscia w zycie
rozporzadzenia na dzieft [ stycznia 2017 r., analogiczny jak rozporzadzei dotyczacych kompleksowej opieki w zakresie
leczenia szpitalnego i rehabilitacji leczniczej. Zatem wazny interes publiczny (zapewnienie pacjentom szybkiego dostepu
do kompleksowej opieki) przemawia za skréceniem konsultacji publicznych.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostal przestany do zaopiniowania przez: Uni¢ Metropolii
Polskich, Zwigzek Gmin Wigjskich RP, Zwiazek Miast Polskich, Zwiazek Powiatow Polskich, Federacje Regionalnych
Zwigzkéw Gmin 1 Powiatéw RP, Konwent Marszatkow Wojewodztw, Zwigzek Rzemiosta Polskiego, Generalnego
Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Rzecznika Praw Pacjenta oraz bedzie konsultowany z:

a}  konsultantami krajowymi w wybranych dziedzinach medycyny,

b)  samorzadami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek
i Poloznych, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych),

¢) zwigzkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentujgcymi zawody medyczne (t.: Ogdlnopolskie
Porozumienie Zwigzkow Zawodowych, Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek
Zawodowy Pielggniarek i Poloinych, Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Potoznych, Komisji Krajowej NSZZ
»Solidarnosé”, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NZZZ ,Solidarno$é 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Zwigzek Zawodowy Lekarzy Specjalnosci Chirurgicznych, Ogélnopolski Zwiazek Zawodowy Pracownikéw
Fizjoterapii, Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Kolegium Pielegniarek
i Poloznych w Polsce),

d)  stowarzyszeniami w ochronie zdrowia, w tym z tymi dziatajacymi na rzecz pacjentéw (tj.. Stowarzyszenie
Menedzerdw Ochrony Zdrowia, Stowarzyszenie Primum Non Nocere, Stowarzyszenie Unia Uzdrowisk Polskich,
Federacja Pacjentéw Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej),

¢) towarzystwami naukowymi (tj.. Polskic Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej Polskie Towarzystwo Onkologii i

Hematologii Dziecigcej),

f)  instytutami badawczymi (1j.: Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie, Instytut
»Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i
Chordb Pluc w Warszawie, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im.
prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnoweu, Instytut
Medycyny Wsi im, Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie,
Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Instytut Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w
Warszawie, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygla w Warszawie, Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Pafistwowy Zaklad Higieny),

g8)  organizacjami pracodawcédw (1j.: Zwigzek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcéw w Gnieznie, Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa
Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcéw, Pracodawcy RP, Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych
Lewiatan, Ogolnopolski Zwigzek Pracodaweéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Zwiazek
Powiatowych Publicznych Zakladow Opieki Zdrowotnej Wojewoddztwa Podkarpackiego, Gdanski Zwiazek
Pracodawcow, Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Lodzi, Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych
Wojewddztwa Matopolskiego, Federacja Zwiazkéw  Pracodaweéw  Ochrony  Zdrowia ,,Porozumienie
Ziclonogorskie”, Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcédw Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, Ogolnopolski Zwiazek
Pracodawcow Prywatnej Sluzby Zdrowia — Medycyna Prywatna, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Polska Unia
Szpitali Klinicznych),

h) Radg Dzialalnosci Pozytku Publicznego i Rade Dialogu Spotecznego.

Projekt zostat przestany do zaopiniowania Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego zgodnie z ustawa z dnia
6 maja 2005 r. o Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskiej
w Komitecie Regiondw Unii Europejskiej (Dz. U, poz. 759).

Ponadto projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z




z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z pdzn.
zm.) oraz Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 uchwaly Nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione — po ich zakoficzeniu, w raporcie dofaczonym do niniejsze]

Oceny.

6. . Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

(cenystale z...... r.)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £gcznie (0-10)
Dochody ogilem
budzet panstwa
IST
pozostale jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogélem 1,4 |38 (10,7 |11,8 (14,8 16,5 (26,9 |35,9 (45,1 |54,5 |221,6
budzet panstwa
JST
Narodowy Fundusz Zdrowia 0 1.4 (3,8 10,7 [11,8 |14,8 |16,5 |26,9 |35,9 |45,1 54,5 |221,6
Saldo ogdltem LA |38 - ) - - - . j - 2216
10,7 |11,8 |14,8 [16,5 26,9 |35,9 |45,1 {545
budzet panstwa
JST
0 -1.4 -3,8 |- - - - - - - - -221,6
Narodowy Fundusz Zdrowia 10,7 [ 11,8 (14,8 16,5 |26,9 |35,9 45,1 54,5
Zrédla Opicka kompleksowa nad pacjentem po zawale miesnia sercowego bedzie finansowana z budzetu
finansowania Narodowego Funduszu Zdrowia.
Dodatkowe Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na budzet ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu

il'ifuuuaujﬁ, W
tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do
obliczen
zalozeti

Zdrowia. WiroZetiie programu opicki Kompleksowej iad pacjenten po Zawalc micsnia Sercowego bedzie
wiazalo si¢ ze skutkami finansowymi w wysokosci 221,6 mln zt w horyzoncie kolejnych 10 lat
finansowania programu, poczawszy od rozpoczgcia realizacji programu w roku 2017. Koszty realizacji
programu bedg stopniowo narastaty w kolejnych latach, od 1,4 mln zt w 1 roku realizacji do 54,7 mln w
10 roku realizacji programu. Analiz¢ przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego.

Podstawowymi zalozeniami réznicujacymi scenariusz prognozowany oraz istniejacy jest powickszenie
taryf opieki kompleksowej o premi¢ dla $wiadczeniodawcow. Taryfy dla opieki kompleksowej stanowia
t20% wartosci podstawowych taryf dla kardiologii interwencyjnej oraz elektrofizjologii. Dodatkowo,
taryfy dla $wiadczen rehabilitacji kardiologicznej zostaja powigkszone o 10% w przypadku, gdy
rehabilitacja rozpocznie si¢ przed uplywem 14 dni od wypisu ze szpitala po hospitalizacji zwiazanej z
zawatem serca. Odsetek objecia opieka kompleksowa populacji docelowej przyjeto na poziomie 30% w 1
roku finansowania oraz zatozono, ze bedzie on stopniowo narastal do 80% w 10 roku finansowania.
Odsetek pacjentéw poddawanych rehabilitacji kardiologicznej w scenariuszu prognozowanym przyjeto
na poziomic 30% w 1 roku finansowania i zalozono jego stopniowy wazrost do 50% w 10 roku
finansowania programu. W scenariuszu istniejacym przyjeto odpowiednio odsetek pacjentow
poddawanych rehabilitacji kardiologicznej na 23% w 1 roku finansowania oraz 32% w 10 roku
finansowania.

Zalozenia, co do zmian odsetka pacjentéw poddawanych kolejnym etapom rewaskularyzacji oraz
implantacji ICD lub CRT-D przyjeto na podstawie danych literaturowych. Docelowo, w 10 roku
finansowania programu, odsetki przyjetych zabiegdw nie réznig sie istotnie pomiedzy obydwoma
scenariuszami, przy czym w scenariuszu prognozowanym zaklada si¢ gwaltowniejszy przyrost liczby
wykonywanych $wiadczen w pierwszych latach finansowania z uwagi na koniecznoé¢ zlikwidowania
kolgiki do tych $wiadczen. W scenariuszu nowym, dla zabiegdw rewaskularyzacji przyjeto stopniowy
wzrost z 23% w roku 1 do 25% rocznie poczawszy od 8 roku finansowania programu. W scenariuszu




zakladajacym brak finansowania programu opieki kompleksowej po zawale mieénia sercowego zaklada
si¢ mni¢j dynamiczny wzrost realizacji swiadczefh etapowego leczenia zawalu serca. Prognozowany
wzrost liczby swiadczen w horyzoncie analizy wyniesie 2,4% w stosunku do roku pierwszego (21,3% do
23,73%).

Dla zabiegow implantacji ICD lub CRT-D zalozono odpowiednio wzrost z 2,4% do 3,7% w scenariuszu
prognozowanym oraz z 2,1% do 3,6% w scenariuszu istniejgcym.

Koszt inkrementainy nalezy odnosi¢ do budzetu na kardiologie inwazyjng w OZW z 2015 r., przy
zatozeniu jednak, Ze czgé¢ oszezednosci z obnizek taryf w kardiologii inwazyjnej z 2016 r. zostanie
wykorzystanych na sfinansowanie wigkszej liczby $wiadczei wykonywanych w trybie planowym (tj.
redukeja kolejek) oraz zwigkszenie finansowania w kardiologii zachowaweczej.

Oszczednosci wynikajace ze stosowania lepszej jakosciowo opieki skutkujacej mniejsza czestoscig
wystgpowania kosztownych powiklan oraz rehospitalizacji nie byly przedmiotem analizy.

W celu kontroli efektywnoscei programu opieki kompleksowej po zawale mieénia sercowego, a co za tym
idzie oceny zasadnosci alokacji dodatkowych érodkéw na takg forme opieki po zawale migénia
sercowego, konieczne jest monitorowanie wybranych parametrow jakosciowych i ilosciowych. Nalezy
rozszerzy¢ w tym celu zakres danych sprawozdawanych do Ogdlnopolskiego Rejestru OZW, ktory jest
uregulowany rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie Ogdlnopolskiego
Rejestru Ostrych Zespolow Wieficowyceh (Dz.U. poz. 320).

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 L.qgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln 1, érednic%h .
ceny stafe z przec‘iswblorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospixlarstwa domowe

{dodaj/usun)
W ujeciu duZe przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, malych i

$rednich

przedsi¢biorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne  |(dodaj/usun)

{dodaj/usun)
Dodatkowe

informacje, w
tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetyeh do
obliczen
zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczos¢

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[ tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[} zmniejszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur
[ skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

L] zwigkszenie liczby dokumentéw

[] zwigkszenie liczby procedur

[ ] wydhizenie czasu na zatatwienie sprawy
[7] inne:




Wprowadzane obcigZenia sg przystosowane do ich [ tak
elektronizacji.

[ nie

[] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja irozwdj regionalny [] mienie parstwowe X zdrowie
inne:;

Omoéwienie
wphywu

Implementacja  $wiadczenia do wykazu $wiadczeni gwarantowanych jest zasadna zaréwno
z klinicznego jak i ekonomicznego punktu widzenia. Jezeli po wykonaniu kosztownych zabiegéw
kardiologii interwencyjnej pacjent nie ma zapewnionych juz mniej kosztochlonnych $wiadczen
rehabilitacji kardiotogicznej oraz konsultacji kardiologicznych jako kontynuacji leczenia, to wyniki
zdrowotne w obserwacji dlugoterminowej (co najmniej 1 roku) nie sg optymalne. Swiadczy o tym
wskaznik $miertelnosci 1-rocznej w tej grupie pacjentéw, ktéry obecnie wynosi okoto 10%.

W zwigzku z powyzszym, wprowadzenie opieki kompleksowej moze przyczynié sie do poprawy
efektywnosci leczenia oraz potencjalnie zmniejszy¢ koszty odlegle wynikajagce z np. z uniknigcia
ponownych hospitalizacji. Dzigki kompleksowej i skoordynowanej opiece pacjent bedzie miat
zapewniony zabieg, rchabilitacje, a w razie potrzeby kolejna wizyte kontrolng. Takie nowoczesne
podejscie do pacjenta jest nie tylko wygodnigjsze dla niego samego, ale przyniesie o wiele lepsze efekty
zdrowotne.

11. Planowane wykonanic przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

- 12 W ]akl sposob i kledy nastqpl ewaluacja efektow pmjektu oraz jakle mlermkl zostanq zastosowane"

Dokonanie ewaluacji programu mozliwe bedzie najszybeiej za 2, 3 lata, kiedy to bedzie w1adomo Jakle korzys01 przynosi
swiadczenie kompleksowe, co za tym idzie o ile zmaleje $miertelnosé wsrod pacjentéw po zawale migsnia sercowego.
Mlemlklem zastosowanym do oceny efektu swiadczenia bedzie wskaznik smlertelnoscn

13 Zalqczmkl (1st0tne dokumenty zrodiowe, badanla, anallzy 1tp )

Rekomendaqa nr 46/2016 z dnia 29 lipca 2016 r. Prezesa Agencji Oceny Technologn Medycznych i Taryﬁkac_u g
sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale migsnia
sercowego”, jako Swiadczenia gwarantowanego.




