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(Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z późn. zm.)
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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Obecnie realizacja programu pilotażowego, którego celem jest ocena organizacji, jakości i efektów opieki kardiologicznej w ramach sieci kardiologicznej, realizowana jest w województwie mazowieckim. Dotychczas wypracowano procedury  i  standardy prowadzenia pacjenta w województwie mazowieckim dlatego też istnieje potrzeba zweryfikowania tych rozwiązań również innych województwach niż województwo mazowieckie. 

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	W celu weryfikacji czy wypracowany model organizacyjny sprawdzi się w innych województwach niż województwo mazowieckie, rozszerza się obszar realizacji świadczeń opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programu pilotażowego, w oparciu o wypracowane wytyczne, o województwa: łódzkie, małopolskie, pomorskie, śląskie i wielkopolskie. Planowanymi narzędziami weryfikacyjnymi osiągnięcia celu są wskazane w rozporządzeniu wskaźniki i mierniki oceny programu pilotażowego, a oczekiwanym efektem będzie wypracowanie skutecznego modelu opieki nad świadczeniobiorcami u których postawiono rozpoznanie nadciśnienia tętniczego opornego i wtórnego, niewydolności krążenia, nadkomorowych i komorowych zaburzeń rytmu i przewodzenia lub wad serca zastawkowych w ramach sieci kardiologicznej. Jednocześnie w celu zwiększenia oddziaływania programu pilotażowego i objęcie opieką kardiologiczną większą liczbę pacjentów rozszerzono katalog pomiotów, mogących kierować świadczeniobiorcę na kwalifikację do programu pilotażowego o:  poradnię kardiologiczną, oddział o profilu kardiologicznym lub oddział o profilu chorób wewnętrznych oraz zwiększono do 50 zł kwotę dla ośrodków podstawowej opieki zdrowotnej za skierowanie świadczeniobiorcy do kwalifikacji do programu pilotażowego.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Brak odpowiednich rozwiązań, polegających na określeniu zasad współpracy w ramach wybranego zakresu schorzeń.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Świadczeniobiorcy
	131 279
	Szacunek na podstawie epidemiologii schorzeń serca przy uwzględnieniu założeń programu pilotażowego. 
	Przyspieszenie i standaryzacja diagnostyki i leczenia.

	Świadczeniodawcy podstawowej opieki zdrowotnej
	4631
	Narodowy Fundusz Zdrowia dane o umowach w 2022 r.
	Możliwość kierowania pacjentów z wybranymi schorzeniami do ośrodków współpracujących uczestniczących w programie pilotażowym.

	Świadczeniodawcy ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
	468
	Dane Narodowego Funduszu Zdrowia
	Prowadzenie diagnostyki i możliwość bezpośredniego kierowania do leczenia w warunkach stacjonarnych świadczeniobiorców objętych programie pilotażowym.

	Świadczeniodawcy posiadający umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia na realizacje świadczeń w ramach  oddziału chorób wewnętrznych 
	239
	Dane Narodowego Funduszu Zdrowia (2022 r.)
	Możliwość kierowania pacjentów z wybranymi schorzeniami do ośrodków współpracujących uczestniczących w programie pilotażowym

	Świadczeniodawcy realizujący świadczenia w trybie stacjonarnym
	81
	Dane Narodowego Funduszu Zdrowia
	Prowadzenie leczenia w warunkach referencyjności ośrodków stacjonarnych

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	ustawa z dnia 27 sierpnia

2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Finansowanie pilotażu, analiza danych sprawozdawczych, sporządzenie raportu końcowego z realizacji programu pilotażowego.

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji.  

Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 3-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. Skrócony okres trwania konsultacji publicznych podyktowany jest dobrem świadczeniobiorców. Wcześniejsze wdrożenie programu pilotażowego w kolejnych województwach będzie miało wpływ na ocenę organizacji, jakości i efektów opieki kardiologicznej w ramach sieci kardiologicznej. Dzięki takiemu działaniu możliwe będzie pozyskanie większej ilości danych, które po przeanalizowaniu przez ekspertów z dziedziny kardiologii pozwolą na wypracowanie docelowych rozwiązań w przedmiotowym obszarze. 

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt został przesłany do zaopiniowania przez następujące podmioty: 

1) Konsultantów krajowych w wybranych dziedzinach medycyny: kardiochirurgii, kardiologii, pielęgniarstwa;
2) samorządy zawodowe (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych, Naczelna Izba Aptekarska, Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych,  Krajowa Izba Fizjoterapeutów);
3) Towarzystwa naukowe: Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;
4) Prokuratorię Generalną Rzeczypospolitej Polskiej, Narodowy Fundusz Zdrowia, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Rzecznika Praw Pacjenta, Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji 
i Konsumentów, Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych; 
5) Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w Łodzi;

6) Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawła II;

7) Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynała Wyszyńskiego ( Państwowy Instytut Badawczy w Warszawie;

8) Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdańsku;

9) Śląskie Centrum Chorób Serca w Zabrzu;

10) Szpital Kliniczny im. Heliodora Święcickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

11) Federację Przedsiębiorców Polskich;
12) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH – Państwowy Instytut Badawczy;

13) Radę Działalności Pożytku Publicznego, Radę Dialogu Społecznego.
Projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego.

Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia. Wygospodarowanie środków w ramach budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia nastąpi przez:

1) w 2022 r. zmianę planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2022 r. 

2) w 2023-2024 r. zmianę alokacji środków przeznaczonych na finansowanie świadczeń gwarantowanych, określonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.

Pozycja w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia z jakiej nastąpi pokrycie kosztów realizacji programu pilotażowego to B2.21 koszty świadczeń opieki zdrowotnej w ramach programów pilotażowych, o których mowa w art. 48e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Szacowany koszt świadczeń realizowanych w ramach programu pilotażowego wynikający z  wprowadzanej zmiany wyniesie około 278,772 mln zł. Szacunki oparto o dane kosztowe świadczeń udzielonych dorosłym pacjentom (wiek >=18) w zakresie ambulatoryjna opieka specjalistyczna lub leczenie szpitalne, z rozpoznaniami głównymi wskazanymi do rozliczeń realizacji świadczeń w programie pilotażowym, sprawozdanych przez świadczeniodawców w województwach łódzkim, małopolskim, pomorskim, śląskim i wielkopolskim w 2021 r. (według wartości sprawozdanej). Koszty te powiększono o 4,5% (wskaźnik wzrostu stawek finansowania świadczeń w placówkach medycznych zastosowany od kwietnia 2022 r.),  następnie wyliczono średni koszt na świadczeniobiorcę (wynik około 1 941,65 zł), a następnie wartość została powiększona o koszty 166,86 zł wynikające z uśrednionego współczynnika korygującego (166,86 +1 941,65 = 2 108,51 zł). Kolejno łączną wartość kosztów przemnożono przez łączną liczbę świadczeniobiorców, z wyłączeniem 17 tyś. pacjentów z województwa mazowieckiego, wskazaną w rozporządzeniu zmieniającym ((5x 22 667)+17 944 = 131 279), (131 279 * 2 108,51 = 276 803 393,23 zł). Łączną kwotę powiększono o szacowaną wartość dla ośrodków podstawowej opieki zdrowotnej za skierowanie pacjenta do kwalifikacji do programu pilotażowego (założono że 30% pacjentów zostanie skierowanych przez lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej 131 279*30%*50 = 1 969 185 zł).  

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
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	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie ma wpływu na działalność dużych przedsiębiorstw.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie ma wpływu na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Przyjmuje się, że nowe rozwiązania organizacyjne umożliwią szybszą diagnostykę, w oparciu o opracowane wytyczne, poprawią jej jakość i umożliwią optymalne wykorzystanie potencjału ośrodków, co bezpośrednio przełoży się na zdrowie obywateli.

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Przyjmuje się, że nowe rozwiązania organizacyjne umożliwią szybszą diagnostykę, w oparciu o opracowane wytyczne, poprawią jej jakość i umożliwią optymalne wykorzystanie potencjału ośrodków, co bezpośrednio przełoży się na zdrowie obywateli.

	Niemierzalne
	
	Brak.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Brak


	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 
 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Komentarz: Nie dotyczy. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia nie ma wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projekt rozporządzenia wpłynie na wypracowanie modelu organizacji opieki kardiologicznej poprzez zapewnienie realizacji ścieżki diagnostycznej i leczniczej w ramach sieci kardiologicznej z uwzględnieniem wytycznych. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Przepisy rozporządzenia wejdą w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Ewaluacja efektów programu pilotażowego nastąpi w oparciu o następujące wskaźniki:
1) liczba stwierdzonych przypadków nadciśnienia wtórnego i opornego;

2) liczba ablacji w zaburzeniach rytmu serca bez nawrotu arytmii począwszy od 6 miesiąca od dnia wykonania procedury;

3) liczba pacjentów z ciężką wadą serca skierowanych do leczenia zabiegowego;

4) liczba pacjentów z niewydolnością serca, którzy nie byli hospitalizowani z powodu zaostrzenia objawów niewydolności w ciągu 6 miesięcy od dnia przyjęcia w ramach programu pilotażowego.

Ponadto pomiar dotyczyć będzie wskaźników realizacji programu pilotażowego:
1) liczba świadczeniobiorców zakwalifikowanych do programu pilotażowego;

2) liczba porad i konsultacji przeprowadzonych przez regionalny ośrodek koordynujący na zlecenie ośrodków współpracujących I i II poziomu;

3) liczba kontaktów ze świadczeniobiorcami w ramach infolinii kardiologicznej (w okresie miesiąca);

4) ocena satysfakcji świadczeniobiorców ze sprawowanej opieki, na podstawie ankiet, o których mowa w § 10 ust. 2 pkt 2 rozporządzenia zmienianego;

5) wartość środków finansowych poniesionych na realizację programu pilotażowego w stosunku do środków finansowych planowanych na jego realizację;

6) średni czas oczekiwania przez świadczeniobiorców na hospitalizację planową, w ramach programu pilotażowego.
Pomiar wskaźników oraz ocena wyników pilotażu zostanie dokonana przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie sprawozdań z realizacji programu pilotażowego, na etapie ewaluacji programu pilotażowego.  

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.


