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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem wprowadzanej zmiany jest uaktualnienie i doprecyzowanie wyceny świadczenia opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu, mające na celu nadzorowanie przyjmowania leków i tolerancję leczenia. Wprowadza się ryczałt miesięczny za koordynację programu pilotażowego, w tym e-konsylium do spraw ciężkich przypadków gruźlicy przez centralny ośrodek koordynujący. W zakresie badań dodatkowych dodaje się przepis o badaniach diagnostycznych opartych o wykrywanie materiału genetycznego prątka oraz EKG.  Proponuje się również wydłużenie realizacji programu pilotażowego z 24 do 36 miesięcy. 

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

	Wprowadzone zmiany umożliwią: zmianę wyceny świadczeń telemonitoringu oraz zapewnienie finasowania kosztów koordynacji programu pilotażowego przez centralny ośrodek koordynujący, zgodnie z oceną Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zapewnienie możliwości e-konsultacji przypadków gruźlicy lekoopornej, szczególnie w przypadku konieczności zastosowania niestandardowych schematów leczenia lub modyfikacji leczenia gruźlicy lekoopornej z uwagi na działania niepożądane terapii, doprecyzowanie badań dodatkowych zgodnie z rekomendacjami Światowej Organizacji Zdrowia oraz zapewnienie realizacji programu pilotażowego przez 36 miesięcy. 

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

	Projektowane przepisy nie były przedmiotem analizy porównawczej z systemami przyjętymi w innych krajach.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Instytut Gruźlicy i Chorób Płuc


	1


	Informacja zebrana przez Ministerstwo Zdrowia


	Bezpośrednie – pokrycie kosztów koordynacji programu pilotażowego i organizacja e-konsylium do spraw ciężkich przypadków gruźlicy 

	Podmioty lecznicze realizujące program pilotażowy
	35
	Informacja zebrana przez Ministerstwo Zdrowia
	Bezpośrednie – podmioty realizują program pilotażowy, udzielając świadczenia opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu oraz zgodnie z aktualną wyceną świadczeń w ramach programu 

	Narodowy Fundusz Zdrowia 
	1
	Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Bezpośrednie – Udział w procedurach administracyjnych wynikających kontraktowania, finansowania i rozliczania świadczeń w ramach zawartych umów na realizację programu pilotażowego.

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji. 
Na założenia i zakres zmian w projekcie rozporządzenia miały wpływ stanowiska Instytutu Gruźlicy i Chorób Płuc w Warszawie i Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Projekt regulacji został przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do podmiotów prowadzących leczenie MDR-TB (gruźlica wielolekooporna), wymienionych w załączniku do aktualnego rozporządzenia oraz następujących podmiotów:

1) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych; 

2) Prezesa  Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;
3) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
4) Naczelnej Rady Lekarskiej;

5) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
6) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorób płuc;

7) Rzecznika Praw Pacjenta;

8) Narodowego Funduszu Zdrowia.
Skrócenie terminu konsultacji i uzgodnień wynika z konieczności zaktualizowania wyceny świadczeń opieki zdrowotnej wykonanych w ramach programu pilotażowego z możliwością ich bieżącego rozliczenia.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248). Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt został opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2023 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0

(2023)
	1 (2024)
	2 (2025)
	3 (2026)
	4 (2027)
	5 (2028)
	6 (2029)
	7 (2030)
	8 (2031)
	9 (2032)
	10 (2033)
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	budżet państwa
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	JST
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	NFZ
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	Wydatki ogółem
	0,13
	1,5
	61,6
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	63,23

	budżet państwa
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	JST
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	NFZ
	0,13
	1,50
	61,6
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	63,23

	Saldo ogółem
	-0,13
	-1,5
	-61,6
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	-63,23

	budżet państwa
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	

	JST
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	

	NFZ
	-0,13
	-1,5
	-61,6
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	-63,23

	Źródła finansowania 
	Regulacja ma na celu zabezpieczenie maksymalnych wydatków szacowanych na realizację programu w ramach przyjętego planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia – szacowanego dla kosztu pełnej terapii prowadzonej w ramach programu pilotażowego na jedną osobę ok. 100 000 zł (bez kosztów produktów leczniczych stosowanych w ramach terapii). Projektowana zmiana nie spowoduje dodatkowych skutków finansowych dla jednostek samorządu terytorialnego.
Środki na realizację pilotażu w 2023 r. zostały zabezpieczone w planie finansowym NFZ na 2023 r.

Środki na realizację pilotażu w 2024 r. zostały zabezpieczone w planie finansowym NFZ na 2024 r.

Środki na realizację pilotażu w kolejnych latach zostaną zabezpieczone w planach finansowych NFZ na kolejne lata.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Teleporada: 95 zł (za pacjenta za tydzień) – obecnie 

2023: 150 pacjentów x 1 miesięcy leczenie x 95 zł= 57 000 zł 

2024: 250 pacjentów x 6 miesięcy leczenia x 95 zł = 570 000 zł

2025: 300 pacjentów x 6 miesięcy leczenia x 95 zł = 684 000 zł
Teleporada: 36,44 zł (za teleporadę poradę, za pacjenta) – propozycja zmiany
2023: 150 pacjentów x 1 miesięcy leczenie x 36,44 zł= 159 480 zł 

2024: 250 pacjentów x 6 miesięcy leczenia x 36,44 zł = 1 639 800 zł

2025: 300 pacjentów x 6 miesięcy leczenia x 36,44 zł = 1 967 760 zł
Koordynacja: 31 932,80 zł 

2023: 31 932,80 zł x 1 = 31 932,80 zł
2024: 31 932,80 zł x 12 = 383 193,60 zł
2025: 31 932,80 zł x 9 = 287 395,20 zł
wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia:
2023: zaplanowano 30 mln - wzrost o 134 412,80 zł
2024: zaplanowano 50 mln - wzrost o 1 452 993,60 zł
2025: nie planowano (proporcjonalnie 60 mln) - wzrost o 1 571 155,20 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
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z 2023 r.)
	duże przedsiębiorstwa
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	
	rodzina, obywatele, w tym osoby starsze i osoby niepełnosprawne, oraz gospodarstwa domowe
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na duże przedsiębiorstwa.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na mikro-, małych i średnich przedsiębiorców.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia będzie miał korzystny wpływ na osoby objęte programem pilotażowym w związku z wydłużeniem okresu realizacji programu pilotażowego.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projekt rozporządzenia będzie miał korzystny wpływ na osoby objęte programem pilotażowym w związku z wydłużeniem okresu realizacji programu pilotażowego.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Regulacje zaproponowane w projekcie rozporządzenia nie będą miały wpływu na gospodarkę 
i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw.

	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: brak

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia nie wpłynie 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
	Regulacja wpływa na zmianę wartości wyceny świadczeń opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu, zapewnia finansowanie kosztów koordynacji, doprecyzowuje katalog badań dodatkowych w programie pilotażowym oraz wydłuża czas realizacji programu pilotażowego do 36 miesięcy. 
Przedmiotowy projekt nie wywiera wpływu na pozostałe obszary.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia. 

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

	Mając na uwadze specyfikę projektowanego rozporządzenia oraz jego brak wpływu na zmianę wysokości wydatków z budżetu państwa nie jest konieczna ewaluacja przedmiotowych regulacji.

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

	Brak. 


