Projekt z dnia 24.08.2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie programu pilotazowego dotyczacego leczenia ostrej fazy udaru

niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej

Na podstawie art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. 2018 r. poz. 1510, 1515, 1532,
1544 1 1552) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla warunki realizacji programu pilotazowego dotyczacego
leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii

mechanicznej naczyn domozgowych lub wewnatrzczaszkowych.

§ 2. Uzyte w rozporzgdzeniu okreslenia oznaczaja:

1) AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

2) dostep - zapewnienie realizacji swiadczen gwarantowanych w innym miejscu udzielania
swiadczen lub lokalizacji niz ta, w ktorej swiadczenia te sa udzielane;

3) Fundusz - Narodowy Fundusz Zdrowia;

4) lekarz specjalista - lekarza, ktory posiada specjalizacje¢ 11 stopnia lub tytul specjalisty w
okreslonej dziedzinie medycyny:;

5) lokalizacja - budynek lub zespdt budynkéw oznaczonych tym samym adresem albo
oznaczonych innymi adresami, ale potozonych obok siebie i tworzacych funkcjonalng
catosc, w ktorych zlokalizowane jest miejsce udzielania swiadczen;

6) miejsce udzielania swiadczen - pomieszczenie lub zespdt pomieszczen w tej samej
lokalizacji, powiazanych funkcjonalnie i organizacyjnie, w celu wykonywania Swiadczen
gwarantowanych;

7)  pilotaz - program pilotazowy;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



8) proktor - ekspert, ktéry wykonal samodzielnie co najmniej 50 zabiegoéw

wewnatrzczaszkowych;

9)  TICI - thrombolysis in cerebral infarction - tromboliza w udarze niedokrwiennym mozgu.

§ 3. Celem pilotazu jest ocena skuteczno$ci praktycznej w warunkach polskich oraz
wypracowanie optymalnego modelu organizacji leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za
pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domozgowych lub

wewnatrzczaszkowych.

§ 4. Swiadczenia opieki zdrowotnej w ramach pilotazu moga by¢ udzielane od dnia 1

grudnia 2018 r. do dnia 30 listopada 2020 r.

§ 5. Pilotaz dotyczy $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego:

kwalifikacja oraz przeprowadzenie zabiegu trombektomii mechanicznej w ostrej fazie udaru

niedokrwiennego.

§ 6. Pilotaz obejmie pacjentow, u ktérych doszto do zamknigcia przez zator lub zakrzep
nastepujacych naczyn wewnatrzczaszkowych: tetnicy szyjnej wewnetrznej, segmentu M1 lub
M2 s$rodkowej tetnicy mozgu, segmentu Al lub A2 przedniej t¢tnicy mozgu, tetnicy podstawnej
lub kregowej oraz u ktorych wynik badania neuroobrazowego (tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego) wskazuje na wysokie prawdopodobienstwo niedroznosci danej
tetnicy.

§ 7. Warunki organizacji $wiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji:

) wymagania formalne:

a) oddzial o profilu neurologia z oddzialem lub pododdzialem udarowym, spetniajacy
wymagania okreslone w Ip. 2 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295) - w lokalizacji,

b) pracownia hemodynamiki lub pracownia radiologii zabiegowej. w ktorej wykonano
co najmniej 150 procedur leczenia endowaskularnego naczyn domoézgowych lub
wewnatrzczaszkowych w okresie ostatnich 2 lat kalendarzowych poprzedzajacych
rok wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia - w lokalizacji,

¢) oddzial neurochirurgii zabezpieczajgcy mozliwos¢ wykonywania hemikraniektomii,
takze w ramach dyzuru medycznego - w dostgpie, pod warunkiem, ze sredni czas
dotarcia do tego oddziatu transportem sanitarnym nie przekracza 30 minut;

2)  personel (w trakcie zabiegu przezcewnikowej trombektomii mechanicznej):



a)

b)

lekarz specjalista w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub

radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub specjalista w dziedzinie

neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub specjalista w dziedzinie
neurologii, lub specjalista w dziedzinie kardiologii spetniajacy wymagania
samodziclnego operatora wedlug Asocjacji Interwencji Sercowo-Naczyniowych

Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, lub specjalista w dziedzinie angiologii,

lub specjalista w dziedzinie chirurgii naczyniowej, z odpowiednim doswiadczeniem,

potwierdzonym przez konsultanta wojewodzkiego wiasciwego dla specjalizacyi
lekarza z danej dziedziny medycyny, w wykonywaniu zabiegéw z zakresu
neuroradiologii zabiegowej, obejmujacym:

- uczestnictwo w co najmniej 150 zabiegach z zakresu neuroradiologii, w tym co
najmniej 50 zabiegdw przeprowadzonych samodzielnie (w tej liczbie zabiegow
uwzglednia sie zabiegi takie jak: zaopatrywanie malformacji naczyn
moézgowych; embolizacja tgtniakow, naczyniakow, przetok; zaktadanie stentow
do naczyn wewnatrzczaszkowych; trombektomia) lub wykonanie 50 zabiegow z
zakresu endowaskularnego leczenia naczyn domozgowych i
wewnatrzczaszkowych (w tym co najmniej 5 zabiegéw leczenia naczyn
wewngtrzczaszkowych wykonanych samodzielnie lub w obecnosci proktora),

- uczestnictwo w kursie doskonalgcym organizowanym przez Centrum Medyczne
Ksztatcenia  Podyplomowego: ,,Wewnatrznaczyniowe leczenie udarow
niedokrwiennych mézgu” lub uczestnictwo w kursie w zagranicznym osrodku
trombektomii naczyn mézgowych obejmujacym program realizowany w ramach
kursu organizowanego przez Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego
potwierdzone certyfikatem przez osrodek prowadzacy kurs,

- 3-miesieczny staz obejmujacy zapoznanie z procedurami oraz obowigzujgcym
postepowaniem w zakresie nieinwazyjnej diagnostyki neuroradiologicznej w
oddziale o profilu neurologia z oddzialem lub pododdzialem udarowym -
dodatkowo dla lekarzy specjalistow niebedacych specjalistami w dziedzinie
rentgenodiagnostyki Iub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i
diagnostyki  obrazowej, lub  neurochirurgii lub  neurochirurgii i
neurotraumatologii, lub neurologii,

lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub

anestezjologii i intensywnej terapii,



3)

4)

3)

d)

€)

dwie pielegniarki operacyjne z co najmniej rocznym doswiadczeniem w
instrumentowaniu do zabiegéw wewnatrznaczyniowych, z ktorych co najmniej jedna
to specjalista w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego lub w jego trakcie, lub
pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego,
lub w jego trakcie, lub pielegniarka,

pielegniarka specjalista w dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki, lub w jego trakcie, lub pielggniarka po kursie kwalifikacyjnym
w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki, lub w jego
trakcie,

technik elektroradiolog;

wyposazenie w sprzet i aparature medyczna (w miejscu wykonywania zabiegu):

a)
b)

angiograf stacjonarny z mozliwoscia wykonywania zabiegéw neuroradiologicznych,

urzadzenia przeznaczone do usuwania materiatu zatorowego z naczyn mozgowych;

zapewnienie realizacji badan (w lokalizacji z catodobowa mozliwoscia wykonywania

badan we wszystkie dni tygodnia):

a)
b)

tomografia komputerowa (TK) z opcja naczyniowa oraz perfuzja TK,

rezonans magnetyczny (RM) z opcjg naczyniowa oraz dyfuzja i perfuzja RM;

organizacja udzielania swiadczen:

a)

b)

d)

zapewnienie kwalifikacji do zabiegu przez zespdt z udziatem:

- lekarza specjalisty w dziedzinie neurologii majacego do$wiadczenie w zakresie
leczenia udarow mozgu,

- lekarza specjalisty w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub
radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej majacego
doswiadczenie w zakresie badan lub zabiegdw neuroradiologicznych,

- lekarza wykonujacego zabieg,

— kiedy lekarzem wykonujacym zabieg jest osoba okreslona w tiret pierwsze lub

drugie wymog okreslony w tiret trzecie uznaje si¢ za spetniony,

dostep do konsultacji neurologicznej w trakcie zabiegu,

lekarz prowadzacy leczenie koordynuje zapewnienie rehabilitacji chorych

poczatkowo w oddziatach lub pododdziatach udarowych, a nastepnie, w zaleznosci

od stanu klinicznego, zapewnienie rehabilitacji neurologicznej w warunkach
stacjonarnych, oddziatu dziennego lub w warunkach domowych,

lekarz prowadzacy leczenie po zakonczeniu hospitalizacji przekazuje informacje o

przeprowadzonym leczeniu udaru mézgu do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,



)

h)

realizator pilotazu zapewnia ciaglo$¢ w realizacji $wiadczen i ustala wspolprace ze

swiadczeniodawcami realizujagcymi  $wiadczenia gwarantowane 2z  zakresu

rehabilitacji leczniczej lub swiadezen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach
opieki dtugoterminowej w celu zapewnienia ciaglosdci leczenia,

realizator pilotazu opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowana procedurg

postepowania z chorymi we wczesnej fazie udaru,

realizator pilotazu w porozumieniu z wojewoda i dysponentami zespotow

ratownictwa medycznego, w tym dysponentem lotniczych zespotow ratownictwa,

opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowana procedur¢ okreslajagca zasady
wspOtpracy miedzy lekarzem prowadzacym leczenie, lekarzem wykonujacym zabieg

a zespolem ratownictwa medycznego,

realizator pilotazu opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowana procedure

okreslajaca zasady wspolpracy miedzy lekarzem prowadzacym leczenie a lekarzem

wykonujacym zabieg oraz pozostatym personelem medycznym sprawujagcym opieke
nad pacjentem,

zapewnienie realizacji swiadczen calodobowo przez wszystkie dni tygodnia;

pozostale wymagania:

- realizator pilotazu ma obowigzek prowadzi¢ szkolenia z zakresu wykonywania
zabiegdw trombektomii (co najmniej 2 szkolenia rocznie),

- realizator pilotazu ma obowiagzek oferowaé przeszkolenie dla co najmniej 2
lekarzy, ktorzy zdobywaja doswiadczenie w celu wykonywania zabiegow
rocznie,

- realizator pilotazu ma obowigzek przeprowadzi¢ szkolenie dla wojewodzkich
koordynatoréw ratownictwa medycznego, dyspozytorow medycznych oraz
personelu zespotow ratownictwa medycznego, w tym personelu lotniczych
zespoldw ratownictwa, w zakresie postgpowania przedszpitalnego w ostrej fazie

udaru niedokrwiennego;

6) procedury, o ktorych mowa w ust. 5 lit. f-h, zatwierdza Fundusz.

§ 8. 1. Podmiotem zobowiazanym do finansowania, monitorowania i ewaluacji pilotazu

jest Fundusz.

2. Fundusz rozlicza $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielone w ramach pilotazu jako

optate za wykonana ustuge na podstawie wyceny swiadczenia zaopiniowanej przez AOTMIT.



§9. 1. Realizatorami pilotazu moga by¢ $wiadczeniodawcy posiadajacy umowg z
Funduszem realizowang zgodnie z warunkami okreslonymi w § 7 pkt 5.

2. Wykaz realizatorow pilotazu stanowi zafacznik do rozporzadzenia.

3. Realizatorzy pilotazu sa obowiazywani do sporzadzenia sprawozdania do Funduszu

wskaznikow realizacji pilotazu oraz danych niezbedne do rozliczenia i sfinansowania pilotazu.

§ 10. Wskaznikami realizacji pilotazu sa:

1) czas (podany w minutach) uptywajacy od przyj¢cia osoby do szpitala, liczonego od
momentu wpisu do ksiggi gléwnej, do rozpoczecia podawania leczenia trombolitycznego;

2) czas (podany w minutach) uptywajacy od przyjecia osoby do pierwszego szpitala
liczonego od momentu wpisu do ksiegi gldéwnej do wykonania pierwszego badania
obrazowego;

3) czas (podany w minutach) uptywajacy od pierwszego badania obrazowego do rozpoczgcia
zabiegu;

4)  czas (podany w minutach) od przyjecia pacjenta do szpitala, w ktérym wykonano zabieg
do rozpoczgcia zabiegu;

5)  czas (podany w minutach) od wystgpienia objawow do rozpoczgcia zabiegu;

6) rekanalizacja tetnicy w skali TICI;

7)  $miertelno$¢ na podstawie wynikow leczenia w zmodyfikowanej skali Rankina po 3
miesigcach od zabiegu;

8) odsetek chorych z udarem niedokrwiennym, u ktorych przeprowadzono systemowe
leczenie trombolityczne;

9) czas (podany w dniach) hospitalizacji pacjentow poddanych zabiegowi przezcewnikowej

trombektomii mechaniczne;.

§ 11. Pomiar wskaznikow realizacji pilotazu oraz sporzadzenie raportu z oceng
wskaznikow sa dokonywane przez Fundusz przez oceng kosztéw oraz efektow realizacji
pilotazu dla kazdego z realizatoréw odrgbnie, w porownaniu do innych realizatorow oraz z
perspektywy wszystkich realizatorow w terminach do dnia:

1) 30 listopada 2019 r.;
2) 1 sierpnia 2020 r.;
3) 1 grudnia 2020 r.

§ 12. Fundusz niezwlocznie przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia kopig
sporzadzonego przez siebie raportu z oceny wskaznikow realizacji pilotazu kazdorazowo po

jego wykonaniu.



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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYINYM I

REDAKCYINYM

Alina Budziszewska-Makulska

Zastepcea Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Z upowaznienia
MINISTRA ZDROWIA
POpSE@ETARZ-—STEEEL/——-

—

Skiwomir Gadomski

Zgodnoéé pod wzgiedem merytorycanym

ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu wriz i Strategii

Kamila Malinowska



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego dotyczacego
leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomi
mechanicznej stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 48¢ ust. 5

ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

$rodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla warunki realizacji programu pilotazu dotyczacego
leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych. Celem przeprowadzenia
przedmiotowego pilotazu jest ocena skutecznosci praktycznej oraz wypracowanie optymalnego

modelu organizacji udzielania swiadczenia.

Realizacja przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub
wewnatrzezaszkowych jest zasadne z klinicznego oraz ekonomicznego punktu widzenia.
Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa wskazuje, ze zastosowanic trombektomii
mechanicznej w populacji docelowej pacjentéw z udarem niedokrwiennym wykazuje popraweg
stanu pacjentéw, w zakresie oceny stopnia niesprawnosci i aktywnosci zycia codziennego w
poréwnaniu z pacjentami, u ktorych zastosowano jedynie standardowe postgpowanie. Ponadto.
na podstawie oceny ekonomicznej przeprowadzonej z wykorzystaniem analizy kosztow-

uzytecznosci, wskazano, ze proponowana metoda terapeutyczna jest efektywna kosztowo.

Przedmiotowe $wiadczenie zdrowotne nie jest $wiadczeniem gwarantowanym w mysl
przepisow wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczen iach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych i nie byto do tej pory finansowane
ze Srodkow publicznych.

Warunki realizacji pilotazu zobowiazuja realizatorow do zapewnienia mozliwosci
realizacji $wiadczen calodobowo przez wszystkie dni tygodnia. Natomiast personel opisany w
projektowanym § 7 pkt 2 jest wymagany podczas zabiegu.

Ze wzgledu na tre$é upowaznienia ustawowego zawartego w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia $rodkow

umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
Projekt nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii

Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowy projekt nie bedzie mie¢ wptywu na dziatalnos¢ mikroprzedsigbiorcow,
matych i srednich przedsi¢biorcow.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pézn. zm.) i w zwiazku z tym

nie podlega procedurze notyfikacji.



