Warszawa, dnia 17 lipca 2023 r.
Poz. 1353

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 10 lipca 2023 r.
w sprawie programu pilotazowego opieki nad pacjentem z zespotem stopy cukrzycowej

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

$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy opieki nad pacjentem z zespotem stopy cukrzycowej, zwany dalej

,,programem pilotazowym”.

1)

2)

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

plan leczenia — indywidualny plan opieki nad $§wiadczeniobiorcg zakwalifikowanym do programu pilotazowego, obej-
mujacy informacje na temat zaplanowanych rodzajow leczenia, z uwzglednieniem stanu klinicznego $§wiadczenio-
biorcy, ich kolejnosci i czasu trwania, przyblizonych terminéw podjecia leczenia oraz modyfikowany w sytuacjach
uzasadnionych stanem zdrowia §wiadczeniobiorcy;

wspotczynnik korygujacy — wspotczynnik okreslajacy wysokos¢ mnoznika dla wskaznikow oceny efektu zdrowotnego
w ramach programu pilotazowego, za pomoca ktorego jest obliczana wysoko$¢ zobowigzania Narodowego Funduszu
Zdrowia, wobec osrodka pilotazowego.

§ 3. Celem programu pilotazowego jest ocena organizacji, jakos$ci i efektow opieki nad swiadczeniobiorcami z zespo-

fem stopy cukrzycowej w ramach potaczonych $wiadczen na oddziatach chorob wewngtrznych i chirurgii z pooperacyjna
kontrolg procesu gojenia.

1)

2)

3)

§ 4. Okres realizacji programu pilotazowego obejmuje:

etap organizacji, ktory trwa do miesiaca od dnia wejécia w zycie rozporzadzenia i konczy si¢ z dniem zawarcia z Na-
rodowym Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,Funduszem”, umowy na realizacj¢ programu pilotazowego przez osro-
dek pilotazowy;

etap realizacji, ktory trwa 17 miesiecy od dnia podpisania umowy, o ktorej mowa w pkt 1, przy czym kwalifikacja
nowych $wiadczeniobiorcow trwa do dnia 31 lipca 2024 r.;

etap ewaluacji, ktory trwa 3 miesiagce od dnia zakonczenia etapu realizacji.

§ 5. Programem pilotazowym zostanie objetych nie wigcej niz 200 $wiadczeniobiorcow.

1)

2)

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
658 i 1234.
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§ 6. 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej w ramach programu pilotazowego sa udzielane §wiadczeniobiorcy, w rozumie-

niu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicz-
nych, zwanej dalej ,,ustawg”, ktory ukonczyt 18. rok zycia oraz:

1)

2)

3)

4)
5)

ma rozpoznang cukrzyce opisang nastepujacymi kodami ICD-10:
a) E10 Cukrzyca insulinozalezna lub

b) EL1 Cukrzyca insulinoniezalezna, lub

c) E12 Cukrzyca zwigzana z niedozywieniem, lub

d) E13 Inne okreslone postacie cukrzycy, lub

e) E14 Cukrzyca nieokreslona

— Z towarzyszacym owrzodzeniem na stopie w lokalizacji ponizej kostek — L97 Owrzodzenie konczyny dolnej, nie-
sklasyfikowane gdzie indziej;

spelnia co najmniej jeden z ponizszych warunkow:
a) wystepuje u niego cigzka infekcja,

b) wystepuje uniego infekcja umiarkowana, ktora utrzymuje sie bez miejscowej poprawy klinicznej, pomimo co
najmniej dwutygodniowego leczenia jej w warunkach ambulatoryjnych,

€) wystepuje u niego infekcja patogenem wymagajacym zastosowania antybiotyku dozylnego,

d) wystepuje u niego infekcja patogenem alarmowym wymagajacym zastosowania antybiotyku dozylnego, a takze
izolacji chorego,

e) wystepuje u niego przewlekta infekcja z towarzyszacym zapaleniem kosci wymagajacym jej resekcji,
f) istnieje u niego wskazanie do wykonania przeszczepu skory celem przyspieszenia catkowitego wygojenia rany;

nie stwierdzono u niego krytycznego niedokrwienia stopy, wymagajacego leczenia rewaskularyzujacego albo jest juz
po skutecznym leczeniu rewaskularyzacyjnym;

rokuje odzyskanie funkcji podporowej stopy;

zostat poinformowany przez o$rodek pilotazowy o zakresie i zasadach realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej przewi-
dzianych w programie pilotazowym oraz wyrazit zgode na udziat w programie pilotazowym.

2. Kwalifikacji $wiadczeniobiorcy do programu pilotazowego, na podstawie kryteriow kwalifikacji i wynikow badan,

podczas wizyty kwalifikacyjnej w osrodku pilotazowym w Poradni Diabetologicznej, dokonuje lekarz, ktory posiada II sto-
pien specjalizacji lub tytut specjalisty w dziedzinie:

1)
2)
3)
4)

diabetologii lub
endokrynologii, lub
angiologii, lub

chordb wewnetrznych posiadajacego co najmniej 5-letnie doswiadczenie w leczeniu chorych z zespotem stopy cukrzy-
cowej.

3. Podstawg przeprowadzenia kwalifikacji $wiadczeniobiorcy do programu pilotazowego jest skierowanie do programu

pilotazowego wystawione przez lekarza, ktory posiada II stopien specjalizacji lub tytut specjalisty w dziedzinie:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

diabetologii lub
endokrynologii, lub
chirurgii, lub

chirurgii naczyniowej, lub
angiologii, lub

choréb wewnetrznych posiadajacego co najmniej 5-letnie doswiadczenie w leczeniu chorych z zespotem stopy cukrzy-
cowej.

§ 7. Program pilotazowy obejmuje $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresow okre$lonych w art. 15 ust. 2 pkt 2 i 3

ustawy, znajdujacych zastosowanie do rozpoznan okres§lonych w § 6 ust. 1 pkt 1.
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1)

2)

§ 8. 1. Program pilotazowy obejmuje §wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu:

leczenia szpitalnego, nie krotszego niz 11 dni, w trakcie ktorego opieke nad §wiadczeniobiorca zapewniajg we wspot-
pracy oddzial chorob wewngtrznych oraz oddziat chirurgii ogoélnej, w ramach ktorego osrodek pilotazowy:

a) wykonuje niezb¢dne badania diagnostyczne,

b) ustala i prowadzi leczenie $wiadczeniobiorcy W zakresie niezbednym do stabilizacji cukrzycy,
c) ustalai prowadzi antybiotykoterapig,

d) ustala zakres leczenia chirurgicznego,

e) przeprowadza zabieg operacyjny stopy w niezbednym zakresie,

f) prowadzi terapi¢ miejscows z wykorzystaniem co najmniej 3 opatrunkow podcisnieniowych;
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w ramach ktorej $wiadczeniobiorca ma zapewniona:

a) pierwsza wizyte kwalifikacyjna,

b) sze$¢ wizyt kontrolnych, ktore odbywaja sie¢ pomiedzy 2. a 21. tygodniem od dnia zakonczenia hospitalizacji,
W ramach ktorych osrodek pilotazowy:

— ocenia postep gojenia rany,

— ocenia sytuacj¢ infekcyjng stopy i podejmuje decyzje o kontynuacji lub zakonczeniu antybiotykoterapii doust-
nej, a w przypadku pogorszenia si¢ sytuacji infekcyjnej stopy, wykonuje kontrolne badania mikrobiologiczne
oraz decyduje o konieczno$ci rehospitalizacji,

— ocenia skuteczno$¢ odcigzania stopy zaleconego §wiadczeniobiorcy po hospitalizacji oraz ocenia stopien rea-
lizacji zalecenia przez $wiadczeniobiorcg, a W przypadku jego nieskutecznosci zleca jego modyfikacje,

— W przypadku braku postepu gojenia rany wykonuje kontrolne badanie radiologiczne (RTG) stopy,

— w przypadku podejrzenia pogorszenia ukrwienia wykonuje pilne badanie dopplerowskie tetnic konczyn dolnych,
aw przypadku stabilnego Klinicznie ukrwienia wykonuje 1 badanie dopplerowskie tetnic konczyn dolnych
w okresie 5-miesiecznej obserwacji po hospitalizacji.

2. Warunki organizacji i realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym dotyczace personelu medycznego oraz wypo-

sazenia W sprzet i aparature medyczng, odpowiadaja wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy w zakresie realizowania $wiadczen, o ktorych mowa w ust. 1:

1)

2)

1)

2)
3)

4)

5)

pkt 1, ktore sg udzielane zgodnie z warunkami okre§lonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870 i 978);

pkt 2, ktore sa udzielane zgodnie z warunkami okre§lonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 .
poz. 357, z pézn. zm.¥), z wyjatkiem kwalifikacji personelu medycznego, okreslonych w § 6 ust. 2, dokonujacego
kwalifikacji do programu pilotazowego w ramach wizyty kwalifikacyjne;j.

§ 9. Osrodek pilotazowy, ktoérym jest Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Szamotutach:

opracowuje, aktualizuje, modyfikuje i wdraza wytyczne dotyczace postepowania w procesie diagnostyki i leczenia
$wiadczeniobiorcy;

opracowuje plan leczenia;

we wspotpracy z Funduszem na etapie organizacji opracuje wzor anonimowych ankiet badajacych satysfakcje §wiad-
czeniobiorcéw leczonych w ramach programu pilotazowego;

dokumentuje proces gojenia ran u $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu pilotazowego, dla ktorych
ustalono plan leczenia, w tym wykonuje zdjecia fotograficzne, co najmniej przy przyjeciu i wypisie $wiadczeniobiorcy
ze szpitala oraz w trakcie kazdej wizyty kontrolnej;

sporzadza we wspolpracy z Funduszem sprawozdania okresowe za okres 3 miesiecy i sprawozdanie z etapu realizacji
programu pilotazowego.

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 2164, z 2017 r. poz. 1244, 1766
i 2423, 2 2018 r. poz. 657, z 2019 r. poz. 397, 1060 i 1864, z 2020 r. poz. 612, z 2021 r. poz. 543 i 727 oraz z 2022 r. poz. 365, 482,
1542, 2641 i 2678.
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§ 10. Sprawozdania okresowe i sprawozdanie koncowe, o ktorych mowa w § 9 pkt 5, sg sporzadzane z uwzglednieniem:

1) miernikéw i wskaznikow, o ktorych mowa w § 111 12;

2) danych zgromadzonych na podstawie ankiet, o ktorych mowa w § 9 pkt 3;

3) danych w zakresie diagnostyki wykonanej u $wiadczeniobiorcow;

4)  wykazu $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu pilotazowego.
§ 11. Ocena opicki nad §wiadczeniobiorcg w ramach pilotazu jest prowadzona z uwzglednieniem nastgpujacych mier-

nikow:

1) liczby $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu pilotazowego;

2) liczby $wiadczeniobiorcow, ktorzy zakonczyli petny cykl opieki, obejmujacy $wiadczenia opieki zdrowotnej wymie-
nione w § 8 ust. 1;

3) liczby $wiadczeniobiorcow, u ktorych w ciagu 5 miesigcy od hospitalizacji uzyskano petne wygojenie rany;

4)  liczby $wiadczeniobiorcow, u ktorych w ciagu 5 miesigcy od hospitalizacji uzyskano pelne wyziarninowanie rany bez
catkowitego wygojenia;

5) liczby $wiadczeniobiorcow, u ktorych w ciagu 5 miesiecy od zakonczenia hospitalizacji wystgpita konieczno$é ponow-
nej hospitalizacji z powodu zmian w obrebie tej samej stopy;

6) liczby $wiadczeniobiorcow, u ktérych w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji dokonano amputacji goleniowej lub udowe;j
konczyny dolne;j.
§ 12. Wskaznikami realizacji programu pilotazowego sa:

1) pelne wygojenie rany — odsetek $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu, u ktorych w ciggu 5 miesigcy
od hospitalizacji doszto do pelnego wygojenia rany;

2) pelne wyziarninowanie bez wygojenia rany — odsetek $wiadczeniobiorcéw hospitalizowanych, u ktérych w okresie
5 miesi¢cy od hospitalizacji doszto do petnego wyziarninowania i wyptycenia rany, tzn. brak jakichkolwiek kieszonek
W ranie, ale nie doszto do pelnego wynaskorkowania;

3) wysoka amputacja — odsetek $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu, u ktérych w ciagu 5 miesigcy od
hospitalizacji doszto do amputacji goleniowej lub udowej konczyny dolnej;

4) rehospitalizacja — odsetek $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu, u ktérych w ciggu 5 miesigcy od ho-
spitalizacji wystapita konieczno$¢ ponownej hospitalizacji z powodu zmian w obrebie tej samej stopy;

5) ocena satysfakcji $wiadczeniobiorcow ze sprawowanej opieki na podstawie ankiet, o ktorych mowa w § 9 pkt 3.

§ 13. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach programu pilotazowego jest dokonywane na

podstawie zawartej z Funduszem umowy na realizacj¢ programu pilotazowego, w oparciu 0 sumowanie produktéw rozli-
czeniowych w ramach oddziatow chorob wewngtrznych oraz chirurgii ogélnej, oraz z wykorzystaniem produktow i wskaz-

nikow:

1)  kwoty 420,00 zt za wizyte kwalifikacyjna;

2)  kwoty 300,00 zt za kazdg ambulatoryjng wizyte kontrolng — zgodnie z planem leczenia;

3)  wspdtezynnik korygujacy 1,15 — w odniesieniu do hospitalizacji, zgodnie z warunkami okre§lonymi w § 8 ust. 1,
w przypadku catkowitego wygojenia w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji, albo

4)  wspdtczynnik korygujacy 1,05 — w odniesieniu do hospitalizacji, zgodnie z warunkami okre$lonymi w § 8 ust. 1,
w przypadku pelnego wyziarninowania bez ostatecznego wygojenia rany.
§ 14. 1. Osrodek pilotazowy sporzadza i przekazuje oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu:

1) sprawozdania okresowe za okres 3 miesiecy oraz wykazy $wiadczeniobiorcow wigczonych do programu pilotazowego —
nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia zakoniczenia okresu, ktorego dotycza;

2) sprawozdanie z etapu realizacji programu pilotazowego — nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia jego
realizacji.
2. Fundusz sporzadza i przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia:

1) co 6 miesigcy, poczawszy od dnia rozpoczecia etapu realizacji programu pilotazowego, informacje o przebiegu reali-
zacji programu pilotazowego, na podstawie sprawozdan okresowych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1;

2) w okresie 3 miesigcy od dnia zakonczenia etapu realizacji programu pilotazowego sprawozdanie koncowe z realizacji

programu pilotazowego, na podstawie sprawozdania z zakonczenia etapu realizacji programu pilotazowego, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 2.
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§ 15. 1. Ocena wynikdéw programu pilotazowego jest dokonywana przez Fundusz na podstawie sprawozdania konco-
WeQO z realizacji programu pilotazowego, o ktorym mowa w § 14 ust. 2 pkt 2.

2. Fundusz sporzadza raport koncowy zawierajacy analize i ocene realizacji programu pilotazowego i przekazuje go
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wraz z kopig sprawozdania koncowego z zakonczenia etapu realizacji programu
pilotazowego nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia zakonczenia programu pilotazowego.

3. Raport konicowy jest publikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu.

§ 16. Podmiotem obowigzanym do wdrozenia, monitorowania, ewaluacji i finansowania programu pilotazowego jest
Fundusz.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski



