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OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

W zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524) jest konieczne wydanie nowego aktu wykonawczego, gdyz przywolana
powyzej nowelizacja zmienita brzmienie art. 20 ust. | ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia. W art. 20 ust. 1 dodano pkt 3a, zgodnie z ktérym, w rozporzadzeniu nalezy uwzgledni¢ informacje o ustugodawcach
oraz sposobie i terminie przekazywania przez nich danych.

Jednoczesnie w zwigzku z uchyleniem pkt 6 w art. 20 ust. 1 ustawy dotyczacego sposobu zabezpieczenia danych osobowych
zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostgpem, w projekcie rozporzadzenia nie znalazla sie regulacja
odpowiadajaca § 1 pkt 4 oraz § 4 dotychczas obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 marca

2016 r. w sprawie Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespotow Wiencowych (Dz. U. poz. 320).

Wydanie nowego rozporzadzenie jest wynikiem zmiany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydania.

Nie dotyc

Grupa Wielkosé¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Minister wlasciwy do spraw | 1 Minister wlasciwy do spraw
zdrowia zdrowia bedzie wykorzystywat

zgromadzone w rejestrze dane
do realizacji polityki zdrowotnej
oraz wyznaczania jej kierunkow
w zakresie ostrych zespotow

wiencowych
Slaskie Centrum Chordéb 1 Podmiot prowadzacy rejestr oraz
Serca w Zabrzu odpowiedzialny za

funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego

Niniejszy projekt zostat przestany do opiniowania i konsultacji publicznych, ktérych wynik zostanie oméwiony w raporcie
z opiniowania i konsultacji publicznych po ich przeprowadzeniu. Projekt w ramach opiniowania — na 10 dni (a w przypadku
podmijotow wskazanych w pkt 26-30 na 30 dni) otrzymali:

1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych;

3) Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego;
4) Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;
5) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

6) Rzecznik Praw Pacjenta;
7 Prezes Glownego Urzedu Statystycznego;
8) Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia;







9) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji:

10) Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
11) Glowny Inspektor Farmaceutyczny;

12) Gloéwny Inspektor Sanitarny;

13)  konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii;

14) konsultant krajowy w dziedzinie kardiochirurgii;

15) konsultant krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowej;

16) konsultant krajowy w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii:
17) konsultant krajowy w dziedzinie choréb wewnetrznych;

18) konsultant krajowy w dziedzinie epidemiologii;

19) konsultant krajowy w dziedzinie geriatrii;

20) konsultant krajowy w dziedzinie hipertensjologii;

21) konsultant krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;

22) konsultant krajowy w dziedzinie rehabilitacji medyczne;j;

23) konsultant krajowy w dziedzinie zdrowia publicznego:

24) konsultant krajowy w dziedzinie pielegniarstwa;

25) konsultant krajowy w dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;
26) Biuro Komisji Krajowej NSZZ ..Solidarnos¢™;

27) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ .. Solidarnos¢ "80”;
28) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

29) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

30) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych.

W ramach konsultacji publicznych — na 10 dni — projekt otrzymali:
1) Naczelna Izba Lekarska;

2) Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelna Izba Aptekarska;

4) Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;

5) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

6) Stowarzyszenie Pacjentdw ,,Primum Non Nocere™;
7) Federacja Pacjentéw Polskich;

8) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej:

9) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta™;

10) Polskie Stowarzyszenie Pielggniarek i Potoznych;

11) Polskie Towarzystwo Medycyny Paliatywnej;

12) Polskie Towarzystwo Ratownictwa Medycznego:

13) Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;

14) Polskie Towarzystwo Kardio-Torakochirurgiczne;

15) Polskie Towarzystwo Rehabilitacji;

16) Towarzystwo Internistow Polskich;

17) Polskie Towarzystwo Anestezjologii i Intensywnej Terapii;
18) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku;

19)  Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy;
20) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu;

21) Gdanski Uniwersytet Medyczny;

22) Slaski Uniwersytet Medyczny;

23) Collegium Medicum Uniwersytety Jagiellonskiego;

24) Uniwersytet Medyczny w Lublinie;

25) Uniwersytet Medyczny w Lodzi;

26) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;
27) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;

28) Warszawski Uniwersytet Medyczny;

29) Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu;
30) Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie:;
31) Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi;

32) Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie;

33) Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie;

34) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;
35) Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego:;
36) Instytut Matki i Dziecka w Warszawie;

37) Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi;







38)
39)
40)
41)
42)
43)
44)
45)
46)
47)
48)
49)
50)
51)
52)
53)
54)
55)

Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu;

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

Instytut Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygla w Warszawie;
Slqskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu;

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH;

Zwiazek Powiatow Polskich;

Rada Dialogu Spotecznego;

Krajowa Izba Fizjoterapeutow;

Fundacja Slaskiego Centrum Chorob Serca:

Stowarzyszenie Transplantacji Serca - Kolo ,.Zabrze™;

Stowarzyszenie Pacjentéw z Chorobami Serca i Ukladu Krazenia ,.EkoSerce™;
Stowarzyszenie ,,Serce za serce” w Toruniu;

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;

Stowarzyszenie Zawodowe Kardiologow Interwencyjnych;

Zielonogorskie Stowarzyszenie Kardiologiczne.

Projekt zostat rowniez przekazany do zaopiniowania przez Komisj¢ Wspdlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego zgodnie z
ustawa z dnia 6 maja 2005 r. o Komisji Wspodlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego oraz o przedstawicielach
Rzeczypospolitej Polskiej w Komitecie Regionow Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204) niniejszy projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
..Rzadowy Proces Legislacyjny”.

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
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Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania

Funkcjonujacy obecnie Ogolnopolski Rejestr Ostrych Zespolow Wiencowych decyzja
Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. finansowany jest ze srodkow
ujetych w ramach Programu Profilaktyki i Leczenia Choréb Ukladu Sercowo-Naczyniowego
POLKARD (nie sa angazowane dodatkowe srodki budzetu panstwa w jakiejkolwiek fazie
realizacji przedsigwzigcia) w wysokosci 300 000,00 zl.

Program finansowany jest z czesci 46 — Zdrowie w ramach rozdzialu 85149 — Programy polityki
zdrowotnej.

Zgodnie z dokumentem Programu w latach 2017-2020 zaplanowano na prowadzenie rejestru
corocznie kwotg 300 000,00 zl, z czgsci 46 — Zdrowie w ramach rozdzialu 85149 — Programy
polityki zdrowotne;.







Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zzycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln zi, srednich
ceny stale prze(lisie;biorsm
..... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na dziatalnosé mikro-, matych i
srednich Srednich przedsigbiorcow.
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)
Dodatkowe informacje. | Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie mialo bezposredniego wplywu
w tym wskazanie na konkurencyjnos¢ gospodarki.
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen
[X] nie dotyczy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie [] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [ nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
[_] zmniejszenie liczby dokumentow [[] zwigkszenie liczby dokumentéw
[[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwigkszenie liczby procedur
[ skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
] inne: []inne:
Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ nie
[ nie dotyczy
Komentarz:

Nie dotyczy.

[] informatyzacja

[] demografia
X zdrowie

mienie panstwowe

[] srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozwoj regionalny
[] inne:

Projekt rozporzadzenia bgdzie mial wplyw na zbieranie danych w zakresie ostrych zespolow

Omowienie wplywu A
wiencowych.







Ogolnopolski Rejestr Ostrych Zespotéw Wiencowych juz funkcjonuje, wige wykonanie przepisow jest realizowane.

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

Nie dotyczy.
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