Projekt z dnia 13 czerwca 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie programu pilotazowego opieki nad pacjentem z zespolem stopy cukrzycowej

Na podstawie art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770 oraz z 2023 r.
poz. 605, 650 1 658) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy opieki nad pacjentem z zespolem stopy

cukrzycowej, zwany dalej ,,programem pilotazowym”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) osrodek pilotazowy — podmiot realizujgcy program pilotazowy, ktorym jest Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Szamotutach;

3) plan leczenia — opracowany przez osrodek pilotazowy indywidualny plan opieki nad
$wiadczeniobiorcg zakwalifikowanym do programu pilotazowego, obejmujacy informacje na
temat zaplanowanych rodzajéw leczenia, ich kolejnosci, przyblizonych terminéw podjecia
leczenia, modyfikowany w sytuacjach uzasadnionych stanem zdrowia $wiadczeniobiorcy;

4) wizyta kwalifikacyjna — wizyte, podczas ktorej osrodek pilotazowy dokonuje kwalifikacji
pacjenta do programu pilotazowego na podstawie kryteriow kwalifikacji 1 wynikow
wykonanych badan;

5) wspotczynnik korygujacy — wspdiczynnik okreslajagcy wysokos¢ mnoznika dla wskaznikow
oceny efektu zdrowotnego w ramach programu pilotazowego, za pomocg ktorego jest obliczana
wysoko$¢ zobowigzania Funduszu wobec $wiadczeniodawcy bioragcego udziat w programie

pilotazowym.

§ 3. Celem programu pilotazowego jest ocena organizacji, jakosci i efektow opieki nad pacjentami
z zespotem stopy cukrzycowej w ramach potaczonych $§wiadczen na oddziatach chorob wewnetrznych

i chirurgii z pooperacyjna kontrolg procesu gojenia.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — 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).



1)

2)

3)

§ 4. Okres realizacji programu pilotazowego obejmuje:

etap organizacji zakonczony podpisaniem z Funduszem umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie programu pilotazowego przez osrodek pilotazowy, ktory trwa miesigc od
dnia wejscia w zycie rozporzadzenia;

etap realizacji, ktory trwa 17 miesigcy od dnia podpisania umowy, o ktdrej mowa w pkt 1, przy
czym kwalifikacja pacjentdw do programu pilotazowego trwa do dnia 31 lipca 2024 r.;

etap ewaluacji, ktory trwa 3 miesigce od dnia zakonczenia etapu realizacji.
§ 5. Programem pilotazowym zostanie objetych nie wiecej niz 200 §wiadczeniobiorcow.

§ 6. 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej w ramach programu pilotazowego s3a udzielane

$wiadczeniobiorcy, w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, zwanej dalej ,,ustawa”, ktory ukonczyt 18. rok

zycia oraz:

1)

ma rozpoznang cukrzyce:
a) typu 1 (E10) lub

b) typu 2 (E11), lub

c) klasy 3 (E13)

— 7z towarzyszacym owrzodzeniem na stopie w lokalizacji ponizej kostek (L97);

2)

3)

4)

spetnia co najmniej jeden z ponizszych warunkéw:
a) wystepuje u niego ci¢zka infekcja,
b) wystepuje u niego infekcja umiarkowana (w przypadku braku postgpu leczenia
ambulatoryjnego),
c) wystgpuje 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 ko$ci wymagajacym
jej resekeji,
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 podporowe;j stopy;



5) zostal poinformowany przez osrodek pilotazowy o zakresie i zasadach realizacji $wiadczen opieki
zdrowotnej przewidzianych w programie pilotazowym oraz wyrazit zgod¢ na udzialt w programie
pilotazowym.

2. Kwalifikacji $wiadczeniobiorcy do programu pilotazowego dokonuje, podczas wizyty
kwalifikacyjnej w osrodku pilotazowym w Gabinecie Stopy Cukrzycowej w ramach funkcjonujacej
Poradni Diabetologicznej, lekarz, ktory posiada II stopien specjalizacji lub tytul specjalisty w dziedzinie
diabetologii lub endokrynologii, lub angiologii, lub lekarza specjalista w dziedzinie chordb
wewnetrznych z minimum 5-letnim dos$wiadczeniem w leczeniu chorych z zespotem stopy
cukrzycowej. Podstawg przeprowadzenia kwalifikacji §wiadczeniobiorcy jest skierowanie do programu
pilotazowego wystawione przez lekarza, ktory posiada II stopien specjalizacji lub tytul specjalisty
w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii, lub chirurgii, lub chirurgii naczyniowej, lub angiologii,
lub w dziedzinie chordob wewng¢trznych z minimum 5-letnim dos$wiadczeniem w leczeniu chorych

z zespotem stopy cukrzycowe;j.

§ 7. Program pilotazowy obejmuje $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresow okre§lonych
w art. 15 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy, znajdujacych zastosowanie do rozpoznan okreslonych w § 6 ust. 1

pkt 1.

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

1) leczenia szpitalnego, nie krotszego niz 11 dni, w trakcie ktérego opieke zapewniajg we wspotpracy
oddzial choréb wewnetrznych oraz oddziat chirurgii ogélnej, w ramach ktérej osrodek pilotazowy:
a) wykonuje niezbedne badania diagnostyczne,

b) ustala i prowadzi leczenie w zakresie niezbednym do stabilizacji cukrzycy,

c) ustala i prowadzi antybiotykoterapig,

d) ustala zakres leczenia chirurgicznego,

e) przeprowadza zabieg operacyjny stopy w niezbednym zakresie,

f) prowadzi terapi¢ miejscowag z wykorzystaniem co najmniej 3 opatrunkéw podcisnieniowych;

2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, obejmujacej szes¢ wizyt kontrolnych w Gabinecie Stopy
Cukrzycowej w ramach funkcjonujacej Poradni Diabetologicznej, ktore odbywaja si¢ pomiedzy
2. a21. tygodniem od zakonczenia hospitalizacji;

3) dwie z wizyt kontrolnych, o ktéorych mowa w pkt 2, moga odby¢ si¢ z wykorzystaniem systemow
teleinformatycznych lub systemow lacznosci, pod warunkiem przestania poczta elektroniczng
przez $wiadczeniobiorce przed wizytg fotografii stopy.

2. Warunki organizacji §wiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji, w tym dotyczace

personelu medycznego 1 wyposazenia w sprzet 1 aparatur¢ medyczng odpowiadaja wymaganiom



okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, odnoszacych si¢ do rozpoznan

okreslonych w § 6 ust. 1 pkt 1.

§ 9. Osrodek pilotazowy:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

opracowuje, aktualizuje, modyfikuje 1 wdraza wytyczne postgpowania procesu diagnostycznego
i leczniczego;

we wspolpracy z Funduszem na etapie organizacji opracuje wzoOr anonimowych ankiet,
badajacych satystakcje §wiadczeniobiorcow leczonych w ramach programu pilotazowego;
gromadzi oraz analizuje dane, dotyczace swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie diagnostyki
i leczenia §wiadczeniobiorcow, dla ktorych po zakwalifikowaniu do programu pilotazowego
ustalono plan leczenia, w tym zdjecia fotograficzne ukazujace przebieg gojenia, wykonywane
CO najmniej przy przyjeciu iwypisie pacjenta ze szpitala oraz w trakcie kazdej wizyty
kontrolnej;

gromadzi oraz analizuje dane na podstawie ankiet, o ktorych mowa w pkt 2;

sporzadza, we wspOtpracy z Funduszem, sprawozdania okresowe i sprawozdanie koncowe
z realizacji programu pilotazowego;

pei funkcje administratora danych osobowych z zakresu realizacji programu pilotazowego.

§ 10. Sprawozdania okresowe i sprawozdanie koncowe, o ktorych mowa w § 9 pkt 5, sa

sporzadzane z uwzglednieniem:

1)
2)
3)
4)

miernikéw 1 wskaznikéw, o ktorych mowaw § 111§ 12;
danych zgromadzonych na podstawie ankiet, o ktorych mowa w § 9 pkt 2;
danych w zakresie diagnostyki pacjentow, dla ktorych ustalono plan leczenia;

wykazu pacjentow zakwalifikowanych do programu pilotazowego.

§ 11. Ocena opieki nad $wiadczeniobiorcg w ramach programu pilotazowego jest prowadzona w

stosunku do §wiadczeniobiorcow objetych programem pilotazowym, z uwzglednieniem nastepujacych

miernikow:

1)
2)
3)

4)

5)

liczby $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu pilotazowego;

liczby $wiadczeniobiorcow, ktorzy zakonczyli pelny cykl opieki;

liczby $wiadczeniobiorcow, u ktérych w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji uzyskano peine
wygojenie rany;

liczby $wiadczeniobiorcow, u ktérych w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji uzyskano petne
wyziarninowanie rany bez catkowitego wygojenia;

liczby $wiadczeniobiorcow, u ktorych w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji dokonano amputacji

goleniowej lub udowej konczyny dolne;j.



§ 12. Wskaznikami realizacji programu pilotazowego sa:

)

2)

3)

4)

5)

pelne wygojenie rany — odsetek $§wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu,
u ktérych w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji doszto do pelnego wygojenia rany;

pelne wyziarninowanie bez wygojenia rany — odsetek swiadczeniobiorcoOw hospitalizowanych,
u ktérych w okresie 5 miesigcy od hospitalizacji doszto do pelnego wyziarninowania i
wyplycenia rany (brak jakichkolwiek kieszonek w ranie), ale nie doszto do pelnego
wynaskorkowania;

wysoka amputacja — odsetek $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do programu
pilotazowego, u ktérych w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji doszto do amputacji goleniowe;j
lub udowej konczyny dolnej;

rehospitalizacja — odsetek swiadczeniobiorcoOw zakwalifikowanych do programu pilotazowego,
u ktérych w okresie 5 miesi¢cy od hospitalizacji wystgpita konieczno$¢ ponownej hospitalizacji
z powodu zmian w obrgbie tej samej stopy;

ocena satysfakcji §wiadczeniobiorcoOw ze sprawowanej opieki, na podstawie ankiet, o ktorych

mowa w § 9 pkt 2.

§ 13. Rozliczanie §wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach programu pilotazowego

jest dokonywane na podstawie umowy zawartej przez Fundusz z o$rodkiem pilotazowym, przy

zatozeniu sumowania produktdow mozliwych do rozliczenia w ramach oddziatéw o profilu

internistycznym oraz chirurgii ogélnej, z wykorzystaniem:

1)
2)
3)

4)

kwoty 420,00 zt za wizyte kwalifikacyjna;

kwoty 300,00 zt za kazda ambulatoryjna wizyte kontrolng — zgodnie z planem leczenia;
wspotczynnika korygujacego 1,15 — w odniesieniu do hospitalizacji w przypadku catkowitego
wygojenia w ciggu 5 miesiecy od hospitalizacji,

wspotczynnika korygujacego 1,05 — w odniesieniu do hospitalizacji w przypadku petnego

wyziarninowania bez ostatecznego wygojenia rany.

§ 14. 1. Osrodek pilotazowy przekazuje Funduszowi:

1)

2)

sprawozdania okresowe w terminie 30 dni od dnia zakonczenia okresu, ktérego dotyczy, oraz
wykazy §wiadczeniobiorcow wiaczonych do programu pilotazowego — co 3 miesigce;
sprawozdanie z zakonczonego etapu realizacji programu pilotazowego — nie pozniej niz w

terminie 30 dni od dnia zakonczenia jego realizacji.

2. Fundusz sporzadza na podstawie:

1) sprawozdan okresowych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, informacje o przebiegu realizacji

programu pilotazowego co 6 miesiecy, poczawszy od dnia rozpoczecia etapu realizacji



programu pilotazowego, ktére przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia — co 6
miesigcy, poczawszy od dnia rozpoczecia etapu realizacji programu pilotazowego;

2) sprawozdania z zakonczenia etapu realizacji programu pilotazowego, o ktorym mowa w ust. 1
pkt 2 — sprawozdanie koncowe, w terminie 3 miesiecy od dnia zakonczenia programu
pilotazowego.

§ 15. 1. Ocena wynikow programu pilotazowego jest dokonywana przez Fundusz na podstawie
sprawozdania koncowego z realizacji programu pilotazowego, o ktérym mowa w § 14 ust. 2 pkt 2.

2. Fundusz sporzadza raport koncowy zawierajacy analize¢ i1 ocen¢ realizacji programu
pilotazowego 1 przekazuje go ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wraz z kopia sprawozdania
koncowego, w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania sprawozdania koncowego.

3. Raport koncowy jest zamieszczany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;]

Funduszu.

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

pilotazowego jest Fundusz.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYIJNYM
Damian Jakubik
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opieki nad pacjentem
z zespotem stopy cukrzycowej stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 48e ust. 5 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych

(Dz. U. 22022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.).

Projekt programu pilotazowego opieki nad pacjentem z zespotem stopy cukrzycowej, zwany dalej
»programem pilotazowym”, zawiera propozycj¢ rozwigzania oparta na doswiadczeniach 1 wstgpnych
wynikach programu leczenia pacjentéw, prowadzonego w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie
Opieki Zdrowotnej w Szamotutach. Dziatania te sg prowadzone w tym osrodku od prawie dwéch lat.
Istniejace w tym zakresie rozwigzania, tj. Koordynowane Leczenie Ran Przewleklych, zaktadaja
rozbudowany program, oparty wspOtpracy , w procesie o uniwersalnym charakterze leczenia ran
przewlektych niezaleznie od ich przyczyny. W ramach dotychczasowego programu nie udato si¢
zagwarantowa¢ powszechnego dostepu do niego na terenie calego kraju. Przedstawiane
w projektowanym rozporzadzeniu rozwigzanie skupia si¢ na fazie leczenia szpitalnego, przy zatozeniu
minimalnej niezbednej interwencji chirurgicznej oraz nast¢pczego leczenia zachowawczego i1 kontroli

postepow gojenia.

Dane z krajow, gdzie prowadzone sg rejestry liczby pacjentow z zespotem stopy cukrzycowej,
wskazuja, ze od kilku do kilkunastu procent pacjentow z cukrzyca ma rozwiniety zespot stopy
cukrzycowej; przy przyjeciu danych statystycznych moéwiacych, ze jest to grupa 6-10% chorych
z cukrzycg (szacunkowo 3 mln pacjentéw) otrzymujemy liczbe od 180 tysiecy do 300 tysigcy chorych.
W Polsce liczba wysokich amputacji konczyny dolnej, czyli amputacji goleniowej lub udowej (tuz
ponizej lub tuz powyzej kolana) wynosi ok. 4,5 tysigca rocznie, a wskazniki wysokich amputacji
przewyzszaja 2-3 krotnie odpowiednie wskazniki amputacji we Francji, Holandii, Wielkiej Brytanii,
czy jeszcze bardziej wskazniki z Wtoch; co powoduje, Zze Polska w statystykach amputacji plasuje si¢
w czotéwce na tle innych krajow europejskich.

Wedlug danych Narodowego Funduszu Zdrowia, dalej: zwanego dalej Funduszem, (Raport NFZ
0 zdrowiu — Cukrzyca — 2019) w 2018 r. w Polsce koszt wszystkich wysokich amputacji konczyny
dolnej u 0s6b z cukrzyca, wynidst okoto 44 min zi, atzw. wtérne amputacje, czyli amputacje po
interwencji naczyniowej, stanowig od 26,5% do 44,6%, co sprawia, ze efekt skutecznego zabiegu
naczyniowego oraz znaczna suma finansowa przekazana na rewaskularyzacje¢ Fundusz, nie dajg

oczekiwanych wynikéw koncowych w postaci uchronienia konczyny przed amputacja.



W ocenie lekarzy diabetologéw 1 pacjentow olbrzymim problemem, na jaki napotykaja chorzy,
jest ograniczenie dostepu do kompleksowej opieki specjalistycznej, ktora pozwolitaby na odpowiednie
zaopatrzenie rany w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej, a w sytuacjach koniecznos$ci hospitalizacji
pozwolitaby wdrozy¢ leczenia szpitalne, dajace szans¢ na uchronienie chorego przed amputacjg
konczyny. Dodatkowy olbrzymi problem i trudno$¢ w leczeniu chorych z zespotem stopy cukrzycowe;j

stanowig ci¢zkie infekcje, nierzadko spowodowane wielolekoopornymi patogenami.

Podstawa opieki nad pacjentami z zespotem stopy cukrzycowej, co do zasady s3 $swiadczenia
ambulatoryjne, jednak istnieje znaczacy odsetek pacjentéw, ktorzy wymagaja leczenia w warunkach
szpitalnych. Potwierdzeniem powyzszego jest Rekomendacja nr 122/2018 z dnia 5 grudnia 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji
swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej”, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego, zalecajaca
zakwalifikowanie powyzszego $wiadczenia jako gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego z uwzglednieniem dodatkowych warunkow.

Zgodnie z rekomendacjg, w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej zastosowanie majg metody takie
jak: odcigzanie miejsca owrzodzenia, oszczgdzajace interwencje chirurgiczne w obrgbie stopy
cukrzycowej, miejscowa terapia podci$nieniowa, leczenie infekcji, antybiotykoterapia,
rewaskularyzacja, przeszczep skory. Raport wskazuje takze na oszczgdnosci, wynikajace z ograniczenia

liczby amputacji.

Do programu pilotazowego moga zosta¢ zakwalifikowani pacjenci, u ktérych stwierdzono
cukrzyce oraz infekcje rany cukrzycowej ciezka, umiarkowang =z brakiem skutecznosci
antybiotykoterapii lub koniecznoscig leczenia dozylnego, spowodowang przez patogeny alarmowe, z

naciekiem kosci, badz stany, ktore wymagajg przeszczepu skory.

Celem programu pilotazowego jest sprawdzenie leczenia, prowadzonego przez zespol, w sktad
ktorego wchodzg zarowno specjalisci z oddziatu zabiegowego (chirurgia ogoélna), jak 1 zachowawczego
(choréb wewnetrznych), co w razie pozytywnego efektu moze zagwarantowa¢ powszechnos$c
przyjetego rozwigzania. Jednocze$nie obowigzujace w tym wzgledzie przepisy uniemozliwiajg
sumowanie §wiadczen, realizowanych w trakcie jednej hospitalizacji na obu oddziatach. Dodatkowa
korzys$cig proponowanego w projekcie planu leczenia bedzie zagwarantowanie wizyt kontrolnych,

w trakcie ktorych oceniany bedzie postep gojenia.

Osrodkiem odpowiedzialnym za prowadzenie pilotazu bedzie Samodzielny Publiczny Zespot
Zakladow Opieki Zdrowotnej w Szamotulach, ktoéry przy akceptacji konsultanta krajowego

w dziedzinie diabetologii opracowal i prowadzi leczenie pacjentow z zespotem stopy cukrzycowe;.



Do programu pilotazowego beda kwalifikowani $wiadczeniobiorcy, u ktorych rozpoznano

cukrzyce (E10, E11, E13) oraz spetniajg dodatkowe kryteria, wskazane w § 6 ust. 1 pkt 2-5.

Program pilotazowy realizowany bedzie przez 21 miesiecy i bedzie sktadat si¢ z trzech etapow:

1) etapu organizacyjnego, ktory trwa 1 miesiac,
2) etapu realizacji, ktory trwa 17 miesigcy,
3) etapu ewaluacji, ktory trwa 3 miesiace.

W ramach programu pilotazowego zakwalifikowani pacjenci b¢da leczeni w trybie hospitalizacji,
ktorej sktadowe opisano w § 8 ust. 1 pkt 1 lit. a—f oraz sze$ciu wizyt kontrolnych w terminach opisanych

w § 8 ust. 1 pkt 2.

Program pilotazowy zakonczy raport koncowy, ktory bedzie opracowany na etapie ewaluacji
programu pilotazowego. W ramach prac nad raportem zostanie dokonana analiza miernikow oraz
wskaznikow efektywnos$ci 1 jako$ci realizowanych §wiadczen w ramach programu pilotazowego.
Analiza ta pozwoli na dokonanie oceny organizacji opieki oraz na oceng, czy zastosowany model
organizacyjny wplywa na poprawe jakosci, cigglosci i efektywnosci opieki nad pacjentami z zespotem
stopy cukrzycowej. Elementem konczacym program pilotazowy bedzie potencjalna rekomendacja
sposobu organizacji i finansowania $wiadczen wraz z mozliwoscig ustalenia rzeczywistych kosztow.
Potencjalnie mozliwos$¢ realizacji przy przedstawionych zalozeniach uzyska wigkszo$¢ szpitali w

Polsce, ze wzgledu na zaangazowanie w proces leczniczy najpowszechniej wystepujacych oddziatow.

Za wdrozenie, finansowanie, monitorowanie 1 ewaluacj¢ programu pilotazu bedzie

odpowiedzialny Narodowy Fundusz Zdrowia.

Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszty w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych 1
niektorych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach akty
normatywne mogg wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes
panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego
panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wej$cia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia

tego aktu w dzienniku urzgdowym.

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia, nie
jest sprzeczne z zasadami demokratycznego panstwa prawnego 1 nie narusza praw osob, do ktorych jest
kierowane. Zastosowane rozwigzanie nie spowoduje negatywnych skutkéw dla adresatow aktu
prawnego ze wzgledu na korzystny charakter tej regulacji. Konieczne jest jak najszybsze wdrozenie

projektowanego rozwigzania w zakresie opieki nad pacjentem, co zapewni zaspokajanie potrzeb



zdrowotnych oraz umozliwi dokonanie oceny efektywnos$ci nowego rozwigzania, przed powszechnym
wprowadzeniem w zycie modelu leczenia. Proponowane rozwigzanie, w przypadku skutecznosci,
przyniesie znaczace korzysci dla pacjentow, zagrozonych obecnie okaleczajacg amputacjg w przebiegu

zespotu stopy cukrzycowe;.
Projekt rozporzadzenia nie wymaga zamieszczenia w nim regulacji intertemporalnych.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wilasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na dzialalno$¢ mikro-, matych i $rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogow nakladanych na uslugodawcéw podlegajacych notyfikacji,
o ktérej mowa w art. 15 ust. 71 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006,
str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia $rodkow

umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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