DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 30 wrzes$nia 2022 r.

Poz. 2027

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 28 wrzesnia 2022 r.
w sprawie programu pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych

Na podstawie art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych,

zwany dalej ,,programem pilotazowym”.

1)
2)
3)
4)

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

centralny osrodek koordynujacy — Instytut Gruzlicy i Chorob Pluc w Warszawie;
Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

MDR-TB — gruzlice wielolekooporna;

telemonitoring — $§wiadczenie opieki zdrowotnej realizowane z wykorzystaniem narzedzi teleinformatycznych umoz-
liwiajacych identyfikacje osoby zakwalifikowanej do programu pilotazowego oraz pozwalajacych na weryfikacje
wypelniania przez t¢ osobg zalecen terapeutycznych.

§ 3. 1. Celem gtéwnym programu pilotazowego jest sprawdzenie modelu leczenia MDR-TB w warunkach ambulato-

ryjnych oraz ponadnarodowa harmonizacja leczenia MDR-TB i wdrozenie standardow Swiatowej Organizacji Zdrowia
w okresie wyzwan epidemiologicznych.

1)

2)
3)

1)
2)

2. Do celéw programu pilotazowego nalezy rowniez:

rozwigzanie problemu ciaglosci terapii 0sob, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 12 marca 2022 r. 0 pomocy
obywatelom Ukrainy w zwiazku z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panstwa (Dz. U. poz. 583, z pozn. zm.V),
leczonych z powodu MDR-TB;

przetestowanie telemonitoringu nad osobami z MDR-TB,;

ograniczenie hospitalizacji osob z MDR-TB na rzecz leczenia prowadzonego w trybie ambulatoryjnym.

§ 4. 1. Okres realizacji programu pilotazowego obejmuje:

etap realizacji programu pilotazowego, ktory trwa od dnia 1 pazdziernika 2022 r. do dnia 30 wrzesnia 2024 r.;

etap ewaluacji programu pilotazowego, ktory trwa 3 miesiagce od dnia zakonczenia etapu realizacji programu pilota-
ZOWELO.

)

2)

3)

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834, 1981, 2105, 2120,
2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002, 1079, 1265, 1352, 1700 i 1855.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 682, 683, 684, 830, 930, 1002, 1087, 1383, 1561, 1692 i 1733.
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2. Etap realizacji programu pilotazowego obejmuje:
1) zawarcie uméw, o ktérych mowa w § 6 ust. 2;
2) realizacj¢ $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w § 8;
3) monitorowanie polegajace na pomiarze wskaznikow, o ktorym mowa w § 12 ust. 1.

3. Etap ewaluacji programu pilotazowego obejmuje ocen¢ wynikow programu pilotazowego, o ktoérej mowa w § 12
ust. 2.

§ 5. 1. Do programu pilotazowego kwalifikuje si¢ osobe powyzej 18 roku zycia, ktora zgodnie z decyzja lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego nie wymaga hospitalizacji i ktora spetnia tacznie nastepujace kryteria kwalifikacji:

1) posiada udokumentowane rozpoznanie wstepne MDR-TB lub udokumentowang histori¢ leczenia MDR-TB;
2) wyrazila zgode na udzial w programie pilotazowym po uprzednim zapoznaniu si¢ z:

a) zasadami realizacji programu pilotazowego,

b) szczegotowymi warunkami przetwarzania danych osobowych w ramach programu pilotazowego.

2. Ostatecznej kwalifikacji do programu pilotazowego osoby, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje regionalny o$rodek
koordynujacy po analizie rozpoznania MDR-TB, dotychczasowego przebiegu choroby, choréb wspdtistniejacych, oceny
zleconych badan dodatkowych oraz prawdopodobienstwa stosowania sig¢ tej osoby do zalecen lekarskich.

3. Osoby zglaszajace si¢ po raz pierwszy sa przyjmowane wedtug kolejnosci zgloszen. Kolejne wizyty sg ustalane
zgodnie z planem leczenia.

§ 6. 1. Realizatorami programu pilotazowego sg centralny osrodek koordynujacy oraz regionalne osrodki koordynu-
jace, ktorych wykaz okresla zalgcznik do rozporzadzenia.

2. Warunkiem realizacji programu pilotazowego jest zawarcie umowy o realizacj¢ programu pilotazowego mig¢dzy
regionalnymi osrodkami koordynujacymi a Funduszem.

3. Regionalne os$rodki koordynujace zapewniaja dostepnos¢ lekarza specjalisty W dziedzinie chorob ptuc lub chorob
zakaznych, zgodnie z warunkami organizacji i realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonymi w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw
publicznych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w zakresie $wiadczenia porada specjalistyczna — gruzlica
i choroby phuc lub porada specjalistyczna — choroby zakaZne oraz spetniajg warunki okreslone w ustawie z dnia 28 kwiet-
nia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555) w zakresie elektronicznej dokumentacji
medycznej.

§ 7. 1. Centralny os$rodek koordynujacy:

1) wspolpracuje z regionalnymi os$rodkami koordynujacymi w zakresie procesu diagnostycznego i leczniczego osob
zakwalifikowanych do programu pilotazowego przez:

a) ustalanie planow leczenia,

b) oceng akceptacji osob zakwalifikowanych do programu pilotazowego oraz skuteczno$ci planéw leczenia z roz-
nymi wariantami telemonitoringu przyjmowania lekow;

2) opracowuje procedure telemonitoringu nad samodzielnym przyjmowaniem lekéw przez osoby zakwalifikowane do
programu pilotazowego zawierajaca:

a) opis niezbednych czynnosci podejmowanych przy nadzorze przez personel medyczny,
b) czgstotliwos¢ i zakres swiadczenia realizowanego z wykorzystaniem narze¢dzi teleinformatycznych;
3) udziela wsparcia informacyjnego regionalnym osrodkom koordynujagcym w zakresie procedury okreslonej w pkt 2;

4) gromadzi otrzymane od regionalnych o$rodkéw koordynujacych dane dotyczace wskaznikoéw realizacji programu
pilotazowego, o ktorych mowa w § 11, dokonuje ich analizy i przekazuje raz w miesiagcu zbiorcze zestawienia
z podziatem na poszczegolne regionalne osrodki koordynujace do Funduszu.

2. Regionalny osrodek koordynujacy:
1) kwalifikuje osoby do programu pilotazowego;

2) zapewnia osobom zakwalifikowanym do programu pilotazowego rozpoczgcie leczenia nie pdzniej niz w terminie
14 dni od dnia zakwalifikowania;
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3)
4)

5)

realizuje leczenie zgodnie z planem leczenia, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 1;

zapewnia mozliwos¢ telefonicznego lub elektronicznego umawiania oraz zmiany terminu badan diagnostycznych
i wizyt lekarskich;

przekazuje do centralnego o$rodka koordynujacego dane, o ktorych mowa w § 11.

§ 8. 1. Program pilotazowy obejmuje $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycz-

nej, w zakresie porada specjalistyczna — gruzlica i choroby ptuc lub porada specjalistyczna — choroby zakazne.

1)
2)
3)

4)

5)

6)

2. Program leczenia (proces terapeutyczny) obejmuje nastepujace etapy:
porade lekarska diagnostyczna i kwalifikacyjna;
porade lekarska kontrolng, udzielang co najmniej raz w miesigcu;

$wiadczenie opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu majace na celu nadzoér nad przyjmowaniem przez
osoby zakwalifikowane do programu pilotazowego lekow w domu;

wydawanie lekéw osobom zakwalifikowanym do programu pilotazowego, aby mogly samodzielnie, pod nadzorem
lekarza przyjmowac je w domu;

badania mikrobiologiczne plwociny (rozmazy i posiewy) oraz badania dodatkowe wykrywajace dziatania niepozada-
ne lekow zgodnie z planem leczenia;

porade lekarska koncowa z rozszerzong ocena wynikow leczenia MDR-TB.
§ 9. 1. Podmiotem obowigzanym do finansowania programu pilotazowego jest Fundusz.

2. Do celow finansowania i rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej wykonanych w ramach programu pilotazowego

stosuje si¢ nastepujgce kwoty za ich udzielenie:

1)
2)
3)

4)

porada lekarska diagnostyczna i kwalifikacyjna — 150 zt;
porada lekarska kontrolna — 150 zt;

$wiadczenie opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu, majace na celu nadzorowanie przyjmowania
lekow i tolerancje leczenia — 95 zt;

badania mikrobiologiczne plwociny (rozmazy i posiewy) oraz badania dodatkowe — wedtug faktycznie poniesionych
kosztow ich wykonania.

3. Produkty lecznicze sa finansowane zgodnie z faktycznie poniesionymi kosztami.

§ 10. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach programu pilotazowego odbywa si¢ na

podstawie umoéw o realizacj¢ programu pilotazowego, o ktorych mowa w § 6 ust. 2.

1)
2)

3)
4)

5)

6)

§ 11. Wskaznikami realizacji programu pilotazowego s3:
liczba 0s6b zakwalifikowanych do programu pilotazowego;

liczba porad udzielonych osobom zakwalifikowanym do programu pilotazowego, z podziatem na porady udzielone
w podmiocie leczniczym oraz porady udzielone z wykorzystaniem telemonitoringu;

liczba 0s6b zakwalifikowanych do programu pilotazowego z wynikiem leczenia ,,wyleczony” i ,,leczenie zakonczone”;

liczba 0sob zakwalifikowanych do programu pilotazowego, ktore przerwaty leczenie na co najmniej dwa kolejne
miesigce;

liczba os6b zakwalifikowanych do programu pilotazowego skierowanych w celu leczenia do $wiadczeniodawcy
nieuczestniczgcego w realizacji tego programu, gdy informacja o wyniku tego leczenia nie jest dostepna;

liczba oséb zakwalifikowanych do programu pilotazowego, dla ktérych informacje o wynikach leczenia sg nie-
dostepne lub nieznane.

§ 12. 1. Pomiaru wskaznikéw, o ktorych mowa w § 11, dokonuje Fundusz, przez ocen¢ danych gromadzonych

w zwiazku z rozliczeniem umowy, o ktorej mowa w § 6 ust. 2, a takze gromadzeniem danych w systemie, 0 ktorym mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

2. Ocena wynikéw programu pilotazowego jest dokonywana przez poréwnanie wskaznikow, o ktorych mowa w § 11,

W ujgciu comiesigcznym, w podziale na poszczegolne regionalne osrodki koordynujace.
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§ 13. 1. Podmiotem obowigzanym do wdrozenia, monitorowania i ewaluacji programu pilotazowego jest Fundusz.

2. Fundusz przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia raport zawierajacy wnioski z oceny wynikow
programu pilotazowego, o ktorej mowa w § 12 ust. 2, w terminie 3 miesiecy od dnia jego zakonczenia.

3. Raport, o0 ktérym mowa w ust. 2, jest publikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Funduszu.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 wrzesnia 2022 r. (Dz. U. poz. 2027)

WYKAZ REGIONALNYCH OSRODKOW KOORDYNUJACYCH
1. Dolnoslaskie
1)  Sanatoria Dolnoslaskie Sp. z 0.0., ul. Parkowa 3, 58-351 Sokotowsko;
2)  Specjalistyczny Zespot Opieki Zdrowotnej Chordb Phuc i Gruzlicy w Rosciszowie, Rosciszow 11, 58-250 Pieszyce;
3) Wojewodzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogoérskiej, ul. Sanatoryjna 27, 58-530 Kowary;

4)  Zespot Szpitalny Chordb Phuc Opieki Diugoterminowej w Obornikach Slaskich, ul. Trzebnicka 5/7, 55-120 Oborniki
Slaskie.

2. Kujawsko-pomorskie

Kujawsko-Pomorskie Centrum Pulmonologii w Bydgoszczy, ul. Seminaryjna 1, 85-326 Bydgoszcz.

3. Lubelskie

1) Samodzielne Publiczne Sanatorium Gruzlicy i Chorob Ptuc w Poniatowej, ul. Fabryczna 6, 24-320 Poniatowa;
2)  Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie, ul. Dra Kazimierza Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin;

3) Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Jana Bozego w Lublinie, ul. Mieczystawa Biernackiego 9,
20-089 Lublin;

4)  Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Gruzlicy i Choréb Pluc w Adampolu, Adampol 37, 22-200 Wtodawa.
4. Lubuskie

Lubuski Szpital Specjalistyczny Pulmonologiczno-Kardiologiczny w Torzymiu sp. z 0.0., ul. Wojska Polskiego 52,
66-235 Torzym.

5. Lodzkie

1) Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu, ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun;

2) Specjalistyczny Szpital Gruzlicy, Chorob Ptuc i Rehabilitacji w Tuszynie, ul. Szpitalna 5, 95-080 Tuszyn.

6. Malopolskie

1) Matopolski Szpital Choréb Phuc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyty, ul. Kolejowa 1a, 32-310 Jaroszowiec;
2) Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Myslenicach, ul. Szpitalna 2, 32-400 Myslenice;

3)  Szpital Specjalistyczny im. Jedrzeja Sniadeckiego w Nowym Saczu, ul. Mtynska 10, 33-300 Nowy Sacz.

7. Mazowieckie

1) Instytut Gruzlicy i Chordb Phuc, ul. Ptocka 26, 01-138 Warszawa;

2) Mazowieckie Centrum Leczenia Chorob Pluc i Gruzlicy, ul. Gabriela Narutowicza 80, 05-400 Otwock; $wiadczenia
udzielane przy ul. Reymonta 83/91, 05-400 Otwock;

3) Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0., ul. Juliana Aleksandrowicza 5, 26-617 Radom;
4)  Wojewodzki Szpital Zakazny, ul. Wolska 37, 01-201 Warszawa.

8. Opolskie

Stobrawskie Centrum Medyczne Sp. z 0.0. z siedzibg w Kup, ul. Karola Miarki 14, 46-082 Kup.

9. Podkarpackie

1) Kliniczny Szpital Wojewodzki nr 1im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie, Podkarpackie Centrum Chordb Pluc
w Rzeszowie, ul. Rycerska 2, 35-241 Rzeszow;

2) SPZ ZOZ ,Sanatorium” im. Jana Pawla II w Goérnie, Oddziat Gruzlicy i Choréb Phuc, ul. Rzeszowska 5,
36-051 Goérno.

10. Podlaskie
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku, ul. Zurawia 14, 15-540 Biatystok.
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11
1)
2)
12
1)
2)
3)
4)
13

. Pomorskie

Pomorskie Centrum Chorob Zakaznych i Gruzlicy, ul. Mariana Smoluchowskiego 18, 80-14 Gdansk;
Szpital Specjalistyczny w Prabutach sp. z 0.0., ul. Kuracyjna 30, 82-550 Prabuty.

. Slaskie

Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii w Bystrej, ul. Juliana Fatata 2, 43-360 Bystra;

Szpital Choréb Ptuc im. Sw. Jozefa w Pilchowicach, ul. Dworcowa 31, 44-145 Pilchowice;
Szpital Chorob Pluc w Siewierzu, ul. Zbigniewa Olesnickiego 21, 42-470 Siewierz;

Wojewddzki Szpital Chordb Phuc im. dr Alojzego Pawelca, Bracka 13, 44-300 Wodzistaw Slaski.

. Swietokrzyskie

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. §w. Rafata w Czerwonej Goérze, ul. Czerwona Goéra 10, 26-060 Checiny.

14. Warminsko-Mazurskie

Warminsko-Mazurskie Centrum Chor6b Ptuc w Olsztynie, ul. Jagielloniska 78, 10-357 Olsztyn.
15. Wielkopolskie

1)

2)

3)

Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii im. Eugenii i Janusza Zeylandow, Oddziat Pulmonologii,
ul. Szamarzewskiego 62, 60-569 Poznan;

Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii im. Eugenii i Janusza Zeylandow, Szpital w Ludwikowie,
Ludwikowo koto Poznania, 62-050 Mosina;

Wojewddzki Specjalistyczny Zespot Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Chordb Pluc i Gruzlicy w Wolicy koto Kalisza,
Wolica 113, 62-872 Godziesze Wielkie.

16. Zachodniopomorskie

1)
2)

3)

Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Zespolony w Szczecinie, ul. Arkonska 4, 71-455 Szczecin;

Specjalistyczny Szpital im. Prof. Alfreda Sokotowskiego, Oddziat Gruzlicy i Choréb Phuc, ul. Alfreda Sokotowskie-
go 11, 70-891 Szczecin;

Specjalistyczny Zesp6t Gruzlicy i Chordb Phuc, ul. Niepodlegtosci 44-48, 75-252 Koszalin.
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