DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 16 grudnia 2022 r.
Poz. 2641

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2 grudnia 2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 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¢ nastepujace zmiany:
1) w § 2w pkt5 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

»0) mnadzor telemetryczny — $wiadczenie zdrowotne polegajace na zdalnej analizie danych technicznych i klinicz-
nych, gromadzonych przez wyroby medyczne, w tym w szczego6lnosci implantowane wyroby medyczne lub
inne przeznaczone do tego technologie, przy uzyciu dedykowanych systeméw teleinformatycznych.”;

2) w zalaczniku nr 5 dodaje si¢ Ip. 35 w brzmieniu:

35 |brak |Nadzor Wymagania Poradnia kardiologiczna lub poradnia kardiologiczna dla dzieci, lub
kodu |telemetryczny |formalne poradnia kontroli rozrusznikow i kardiowerterow, lub pracownia
nad pacjentami urzadzen wszczepialnych serca, prowadzaca kontrole stymulatorow,
z implantowa- kardiowerteréw-defibrylatoréw i uktadéw do stymulacji
nymi resynchronizujace;.
urzqdze{uaml . | Warunki Do $wiadczenia kwalifikujg sig:
wszczepialnymi

kwalifikacji do | 1)  pacjenci z niewydolnoécia serca z obnizong frakcjg wyrzutowa

Swiadczenia lewej komory z implantowanym ICD/CRT-D, wyposazonym
w funkcj¢ umozliwiajaca zdalne przekazywanie zgromadzonych
danych, ICD-10: Z95;

2)  pacjenci do 18 roku zycia z implantowanym stymulatorem
jedno- lub dwujamowym lub resynchronizujacym, wyposazonym
w funkcj¢ umozliwiajaca zdalne przekazywanie zgromadzonych
danych;

3) pacjenci po 18 roku zycia, u ktorych rozpoczeto wezesniej
nadzoér telemetryczny na podstawie spetniania warunkow,
0 ktorych mowa w pkt 2.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem 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 wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 2164, z 2017 r. poz. 1244, 1766
12423,z 2018 . poz. 657,z 2019 . poz. 397, 1060 i 1864, z 2020 r. poz. 612, z 2021 r. poz. 543 i 727 oraz z 2022 r. poz. 365, 482 i 1542.
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Zakres
Swiadczenia

Swiadczenie obejmuje:
1)  wdrozenie nadzoru telemetrycznego polegajace na:

a) zaopatrzeniu pacjenta w aparat monitorujacy (transmiter),

b) wlaczeniu pacjenta do systemu nadzoru telemetrycznego,
ktory umozliwia kontrolg urzadzenia i odczyt przesytanych
danych,

c) edukacji pacjenta, w tym jego rodziny lub opiekuna
(odnotowanej w dokumentacji medycznej), umozliwiajacej
wlasciwe korzystanie z systemu nadzoru telemetrycznego,
w tym dotyczacej:

— sposobu funkcjonowania nadzoru telemetrycznego,

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

— poznania potencjalnych korzysci zwigzanych z ta metoda
nadzoru oraz jej ograniczen;

2) prowadzenie nadzoru telemetrycznego polegajace na:

a) odczycie przesytanych danych, w tym kontroli parametrow
uktadu resynchronizujacego, nie rzadziej niz 3 razy do roku,

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

c) teleporadzie — udzielanej kazdorazowo w Kklinicznie
uzasadnionym przypadku wystapienia alarmu;

3) ambulatoryjng wizyte kontrolng raz w roku w o$rodku prowa-
dzacym nadzor telemetryczny.

Personel

1) lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub kardiologii
dziecigcej Iub lekarz z ukonczonym II rokiem specjalizacji
w dziedzinie kardiologii pod nadzorem specjalisty w dziedzinie
kardiologii, spetniajagcym wymagania rownowazne
z wymaganiami okreslonymi dla certyfikatu operatora w zakresie
elektroterapii — posiadajacy do$wiadczenie i umiejetnosci
w zakresie programowania i rozwigzywania problemow
zwigzanych ze stymulacja serca i umiejetnoscia analizy
i leczenia zaburzen rytmu serca oraz wiedz¢ z zakresu procedury
implantacji stymulatoréw serca oraz ICD/CRT-D;

2) pielegniarka posiadajaca doswiadczenie w pracy w zakresie opieki
kardiologicznej oraz przeszkolenie w zakresie analizy danych
transmitowanych przez stymulator serca oraz ICD/CRT-D lub

3) technik elektrokardiologii przeszkolony lub majacy
doswiadczenie w zakresie analizy danych transmitowanych
przez stymulator serca oraz ICD/CRT-D.

Wyposazenie
W sprzet

1 aparaturg
medyczna

Pracownia lub poradnia, w ktorych odbywa si¢ nadzor telemetryczny,
S3 Wyposazone w:

1) oprogramowanie pozwalajace na prowadzenie kontroli urzadzen
wszczepialnych oraz odczyt i analize danych;

2)  komputer z dostgpem do Internetu, drukarke i telefon;

3) aparaty monitorujgce (transmitery) wypozyczane pacjentowi
bezptatnie;

4) bazy danych zawierajace numery telefonow wszystkich
wspolpracujacych dostawcow stymulatorow oraz technikow.
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Organizacja 1.  Swiadczeniodawca realizujacy $wiadczenie:
udz.ielania. 1) zapewnia prawidlowy nadzor telemetryczny, w tym
Swiadczenia mozliwo$¢ kontroli lub interwencji medycznej w przypadku

wystgpienia u pacjenta dysfunkcji wszczepionego
urzadzenia lub niebezpiecznego pogorszenia dostepnych,
monitorowanych parametrow fizjologicznych;

2) okreéla zakres odpowiedzialnosci personelu zaangazowanego
W nadzor telemetryczny oraz posiada opracowane standardy
postepowania, zasady komunikacji z pacjentem, w tym:

a) standard postepowania (reakcji medycznej rozumianej jako
kontakt telefoniczny z pacjentem w celu skierowania go do
poradni ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS),
zespohu ratownictwa medycznego (ZRM) lub szpitala)

w przypadku wystapienia zdarzenia wymagajacego reakcji
personelu — powiadomienie lub alarm o nieprawidtowos-
ciach technicznych lub zdarzeniach klinicznych,

b) formularz z informacjami dla pacjenta o zasadach
dziatania nadzoru telemetrycznego, postgpowania
i komunikacji z personelem, ograniczeniach zwigzanych
z nadzorem telemetrycznym,

C) podpisane umowy z operatorami systeméw nadzoru
telemetrycznego, ktore gwarantujg skuteczne
zabezpieczenie oraz archiwizacje przesytanych danych
i informacji medycznych, wynikajace z zastosowania
nadzoru telemetrycznego nad pacjentami z urzadzeniami
wszczepialnymi.

2. Osrodek prowadzacy nadzor telemetryczny monitoruje:

1) zdarzenia zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta
(pogorszenie stanu klinicznego pacjenta w zakresie
parametrow zyciowych monitorowanych zdalnie przy
uzyciu systemu nadzoru telemetrycznego):

a) wystapienie utrwalonego czestoskurczu komorowego
lub migotania komor,

b) wystapienie pierwszego epizodu migotania
przedsionkow o istotnym znaczeniu klinicznym,

C) wystgpienie arytmii nadkomorowej — czestoskurczu
nadkomorowego oraz epizodu migotania przedsionkow
lub trzepotania przedsionkéw z szybka czestotliwoscia
rytmu komor, powodujacego objawy kliniczne lub
objawy wymagajace interwencji klinicznej, lub objawy
wywotujace interwencje ICD,

d) wystapienie arytmii komorowej o istotnym znaczeniu
klinicznym,

e) oceng aktualnego stopnia zaawansowania niewydolnosci
serca, jezeli stosowany system na to pozwala,

f) istotne zmniejszenie odsetka stymulacji
resynchronizujgcej,

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

2) zdarzenia zwigzane z wystapieniem dysfunkcji urzadzenia,
do ktorych naleza:

a) alert zwigzany ze statusem baterii,

b) dysfunkcja elektrody urzadzenia,

c) nieadekwatne interwencje ICD/CRT-D,

d) dysfunkcja lub wyltaczenia nadajnika polegajace na
braku przestania raportu planowego.
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Analiza przestanych danych rejestrowanych obejmuje:

Procedura nadzoru telemetrycznego obejmuje analizg

przestanych danych rejestrowanych przez systemy telemetryczne

W postaci:

1) minimum 3 raportow rocznie;

2) raportow pilnych (kazdorazowo w przypadku wystapienia
alarmu).

1) parametry zyciowe;
2) parametry zwigzane z elektrodami;
3) parametry zwigzane z zaburzeniami rytmu — zaburzeniami
nadkomorowymi lub zaburzeniami komorowymi;
4) inne parametry:
a) algorytm monitorujacy wydolno$¢ serca lub
b) zmienno$¢ rytmu zatokowego, lub
€) czestotliwos¢ oddechow.
Osrodek prowadzacy nadzor telemetryczny ma dostep do
oprogramowania systeméw nadzoru telemetrycznego wszystkich
dostawcow urzadzen wszczepialnych w osrodku, ktdre zostaty
wszczepione pacjentom objetym monitorowaniem zdalnym.

Warunki
czasowe
realizacji
swiadczenia

Przesytane dane sa analizowane w godzinach pracy poradni lub

pracowni prowadzacej nadzor telemetryczny.

Reakcja na wystapienie zdarzen wymagajacych dziatania

personelu nastepuje W godzinach pracy poradni lub pracowni:

1) do 24 godzin od momentu zakonczenia transmisji — w dni
robocze;

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

Poradnia lub pracownia prowadzace nadzor telemetryczny sa

czynne od poniedziatku do pigtku i W sytuacjach nagtych

zapewniajg konsultacje telefoniczne w godzinach pracy.

Pozostale
wymagania

1) w lokalizacji: oddziat kardiologii lub oddziat kardiologii dla
dzieci, z pracownig elektrofizjologii lub implantacji
kardiologicznych elektronicznych urzadzen wszczepialnych
lub z inng pracownig zabiegowg spetniajacg wymagania
wyposazenia pracowni elektrofizjologii, wykonujacg
procedury implantacji urzadzen wszczepialnych, lub

2) w dostepie: oddziat kardiologii lub oddziat kardiochirurgii,
lub oddziat kardiologii dla dzieci zapewniajacy konsultacje
lekarza specjalisty w dziedzinie kardiochirurgii, w ktorym sg
wykonywane zabiegi usuniecia elektrod stymulatorowych
lub defibrylatorowych;

3) w przypadku udzielenia $wiadczenia pacjentom powyzej
18 roku zycia $wiadczenie jest udzielane przez
$wiadczeniodawce, ktory wykonuje w roku kalendarzowym
co najmniej 100 zabiegow wszczepienia ICD/CRT-D
(dotyczy to zabiegdw pierwszorazowych i powtdrnych).

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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