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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem przeprowadzenia programu pilotażowego jest ocena efektywności modelu kompleksowej opieki nad świadczeniobiorcami z niewydolnością serca, zwanego dalej „KONS”.
Cele szczegółowe obejmują:
1) wczesne wykrywanie niewydolności serca, zwanego dalej „NS”, i określenie jej etiologii;
2) spowolnienie postępu niewydolności serca;
3) optymalne wykorzystanie zasobów dostępnych w leczeniu szpitalnym w opiece nad świadczeniobiorcami z niewydolnością serca poprzez wdrożenie czterostopniowego systemu referencyjności w opiece nad świadczeniobiorcami z niewydolnością serca;
4) poprawę długości i jakości życia świadczeniobiorców z niewydolnością serca oraz ograniczenia liczby zaostrzeń niewydolności serca.

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

	Opracowanie modelu opieki dla świadczeniobiorców z niewydolnością serca w zakresie dostępnych świadczeń gwarantowanych z zakresu:
1) podstawowa opieka zdrowotna;
2) ambulatoryjna opieka specjalistyczna;
3) leczenie szpitalne;
4) świadczenia wysokospecjalistyczne;
5) rehabilitacja lecznicza. 
Wskaźniki hospitalizacji świadczeniobiorców z NS w naszym kraju należą do najwyższych w Europie. Wynoszą 547/100 tys. mieszkańców i, pomimo postępów w leczeniu, nie uległy istotnym zmianom na przestrzeni ostatnich 5 lat (od 2008 do 2013 r.). Wskaźniki te są dwukrotnie wyższe niż w krajach OECD i pięciokrotnie wyższe niż w Wielkiej Brytanii. Z analiz Ministerstwa Zdrowia wynika, że do 2029 r. liczba hospitalizacji wzrośnie o 25,5% i będą one związane głównie z chorobami układu krążenia, a w szczególności z NS. 
Jak wynika z rejestrów klinicznych, blisko 1/4 świadczeniobiorców z ostrą NS jest ponownie hospitalizowana w ciągu 3 miesięcy od wypisu ze szpitala; po 6 miesiącach od wypisu odsetek świadczeniobiorców wymagających ponownych hospitalizacji sięga 50%, a po roku blisko 70%.
Świadczeniobiorcy z NS w Polsce są młodsi niż w innych krajach europejskich. Przebieg choroby jest u nich cięższy ze względu na częstsze hospitalizacje, są też mniej samodzielni. W Polsce NS jest częstą przyczyną przedwczesnej umieralności i ma znaczący wpływ na standardową oczekiwaną liczbę lat życia. 
W kraju wśród przyczyn zgonów kobiet NS zajmuje trzecie miejsce, po chorobach naczyniowych mózgu i chorobie niedokrwiennej serca, przed chorobą nowotworową. 
Wśród przyczyn zgonów mężczyzn NS plasuje się na szóstym miejscu, przed chorobą nowotworową (z wyjątkiem raka płuca).
Dane z 2016 r. wykazują, że wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej „NFZ”, związane z NS wynoszą 900 mln zł, z czego koszty hospitalizacji stanowią blisko 90%. W raporcie „Ocena kosztów niewydolności serca w Polsce z perspektywy gospodarki państwa” wykazano, że w okresie lat 2014–2016 zaobserwowano wzrost kosztów bezpośrednich ponoszonych przez NFZ średniorocznie o blisko 9% (z 757,4 mln zł do 900,3 mln zł).
W projekcie określono także ośrodki koordynujące program pilotażowy w  poszczególnych regionach kraju. Przy wyborze ośrodków koordynujących kierowano się kryteriami epidemiologicznymi (chorobowością i zapadalnością na niewydolność serca), geograficznymi i kryteriami kompetencyjnymi ośrodków, którym planuje się powierzyć realizację zadań ośrodka koordynującego w programie pilotażowym. 
Na podstawie map potrzeb zdrowotnych, sprawdzono zapadalność i chorobowość niewydolności serca (kryteria epidemiologiczne) w poszczególnych województwach (kryteria geograficzne mając na względzie zapewnienie dostępu do programu pilotażowego dla jak największej populacji mieszkańców naszego kraju.
Jednocześnie wzięto pod uwagę czynnik kompetencji w obszarze niewydolności serca (w tym doświadczenia praktycznego i naukowo-badawczego, wyposażenia, organizacyjne), który powinny spełnić ośrodki mające realizować program. W ramach oceny jako kryteria kompetencyjne, wskazano, że ośrodkiem koordynującym może być ośrodek, który spełnia następujące warunki:
· ośrodek posiadający wieloletnie doświadczenie w postępowaniu z pacjentami z NS,
· ośrodek posiadający udokumentowany wieloletni dorobek naukowy w diagnozowaniu i leczeniu NS, w tym ośrodek akademicki, uniwersytecki lub z afiliacją jednostki naukowej,
· ośrodek posiadający pełne zaplecze diagnostyczno-terapeutyczne dla prowadzenia pacjentów z NS, w tym możliwość inwazyjnego monitorowania i leczenia NS,
· ośrodek posiadający zaplecze kardiochirurgiczne i mający doświadczenie w implantacji systemów do wspomagania serca lub przeszczepów serca,
· ośrodek wykonujący dużą liczbę procedur medycznych w zakresie leczenia NS.
Mając na względzie powyższe kryteria, w tym wyższą zapadalność i chorobowość w centralnym i wschodnim regionie, ale mając także na uwadze migracje świadczeniobiorców między województwami i wysokie wykonanie świadczeń przez poszczególne ośrodki wyznaczono pięć regionów geograficznych, w których istnieje ośrodek mający kompetencje do realizacji zadań ośrodka koordynującego w programie pilotażowym. Są to następujące regiony i miasta kraju:
· Polska północna z ośrodkiem koordynującym położonym w Gdańsku,
· Polska centralna i północno-wschodnia z ośrodkiem koordynującym położonym w Warszawie,
· Polska południowo-zachodnia z ośrodkiem położonym koordynującym we Wrocławiu,
· konurbacja śląska z ośrodkiem położonym koordynującym w Zabrzu, 
· Polska południowo-wschodnia z ośrodkiem położonym koordynującym w  Krakowie.

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

	Brak określenia z uwagi na fakt, iż jest to model wypracowany dla świadczeniobiorców korzystających z polskiej opieki zdrowotnej. Model ma pomóc opracować taki system opieki dla świadczeniobiorców z NS, który będzie mógł być zaimplementowany na stałe do świadczeń opieki zdrowotnej. Przy czym, wzięto pod uwagę wyniki dostępnych badań (np. McAlister FA, Stewart S, Ferrua S, McMurray JJ, „Multidisciplinary strategies for the management of heart failure patients at high risk for admission: a systematic review of randomized trials,” J Am Coll Cardiol, tom 44, nr 4, p. 810–819; doi: 10.1016/j.jacc.2004.05.055, 2004), które wskazują, że zapewnienie realizacji świadczeń dla świadczeniobiorców z NFZ przez wielospecjalistyczne zespoły (obejmujące personel szpitalny i ambulatoryjny) prowadzi do zmniejszenia ryzyka śmiertelności o 25%, a częstości hospitalizacji o 26%. Natomiast wdrożenie edukacji i nauczenie świadczeniobiorcę samokontroli objawów może ograniczyć częstość hospitalizacji z powodu NS o 34%, a całkowitą liczbę hospitalizacji o 27%. Kontakt telefoniczny z jednoczesnym skierowaniem do lekarza rodzinnego w celu dalszej opieki redukuje częstość hospitalizacji o 25%.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Ośrodki koordynujące program pilotażowy
	6
	Ministerstwo Zdrowia
	Wcześniejsze wykrywanie NS, uzyskiwanie lepszych efektów zdrowotnych, sprawdzenie zaproponowanego modelu w formie pilotażu pozwoli na ocenę i ewentualną implementację do systemu opieki zdrowotnej dla całej populacji

	Świadczeniobiorcy 
	ok. 5 000 rocznie
	Ministerstwo Zdrowia
	1. Wczesne wykrywanie NS i określenie jej etiologii.
2. Spowolnienie postępu NS.
3. Optymalne wykorzystanie zasobów dostępnych w leczeniu szpitalnym w opiece nad świadczeniobiorcami z NS poprzez wdrożenie czterostopniowego systemu referencyjności w opiece nad świadczeniobiorcami z niewydolnością serca
4. Poprawa długości i jakości życia świadczeniobiorców z NS oraz ograniczenia liczby zaostrzeń niewydolności serca.

	NFZ
	1
	Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Konieczność sfinansowania programu pilotażowego.

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji.
Konsultacje publiczne zostały przeprowadzone w okresie 21 dni. Skrócenie terminu konsultacji jest podyktowane koniecznością zapewnienia pacjentom możliwie najlepszego efektywnego wykorzystania metod terapeutycznych i organizacji opieki. 
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt został przesłany do zaopiniowania m.in. przez następujące podmioty:
1) konsultanci krajowi w wybranych dziedzinach medycyny;
2) konsultanci krajowi w wybranych dziedzinach pielęgniarstwa;
3) samorządy zawodowe (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych, Krajowa Rada Fizjoterapeutów);
4) związki zawodowe oraz stowarzyszenia reprezentującymi zawody medyczne (tj.: Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Biuro Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, Forum Związków Zawodowych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych, Związek Przedsiębiorców i Pracodawców);
5) organizacje pracodawców (tj.: Pracodawcy RP, Konferencja Lewiatan, Związek Pracodawców Business Centre Club, Związek Rzemiosła Polskiego);
6) Rada Dialogu Społecznego, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Rzecznik Praw Pacjenta.
Ponadto 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 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.). 
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2018 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	5,38
	21,5
	16,13
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	43,01

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	5,38
	21,5
	16,13
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	43,01

	Saldo ogółem
	-5,38
	-21,5
	-16,13
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	-43,01

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	-5,38
	-21,5
	-16,13
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	-43,01

	Źródła finansowania 
	Projektowana zmiana nie będzie miała wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego. Będzie miała wpływ na plan finansowy NFZ.
Wygospodarowanie środków w ramach planu finansowego NFZ nastąpi przez zmianę alokacji środków przeznaczonych na finansowanie świadczeń gwarantowanych określonych w planie finansowym NFZ na 2018 r. oraz lata następne. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wpływ na plan finansowy NFZ został oszacowany na podstawie informacji przekazanych przez NFZ w kwot przeznaczanych przez płatnika na leczenie pacjentów z niewydolnością serca. Do oszacowania wpływu na plan finansowy NFZ założono populację ok. 5 000 pacjentów. 
Ze względu na planowany termin wejścia w życie rozporządzenia wpływ na plan finansowy NFZ w roku 0 został oszacowany przez pomnożenie ww. kwoty wpływu na budżet w pierwszym roku finansowania świadczeń przez 0,25 oraz 0,75 w roku 2.

	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 …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	(dodaj/usuń)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Przedmiotowy projekt nie będzie miał wpływu na duże przedsiębiorstwa 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Przedmiotowy projekt nie będzie mieć wpływu na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Przedmiotowy pilotaż będzie miał wpływ na rodzinę, obywateli, w tym na osoby starsze oraz osoby z niepełnosprawnością oraz na gospodarstwa domowe ze względu na wypracowywanie rozwiązań mających na celu wczesne wykrywanie niewydolności serca i dokładne określenie jej etiologii, podejmowanie działań mających na celu spowolnienie postępu niewydolności serca oraz działań mających na celu poprawę długości i jakości życia osób z niewydolnością serca oraz ograniczenia liczby zaostrzeń niewydolności serca.
Wypracowane rozwiązania powinny przyczynić się także do lepszej organizacji opieki nad pacjentem z niewydolnością serca, wesprzeć powrót świadczeniobiorców z niewydolnością serca w miarę możliwości na rynek pracy, zmniejszyć absencję chorobową i wspierać skuteczną farmakoterapię. 

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	-

	
	(dodaj/usuń)
	-

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

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

	X nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	|_| tak
|_| nie
X  nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      
	|_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      

	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	|_| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy

	Komentarz: Brak.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Brak bezpośredniego wpływu na rynek pracy. 

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| inne:      
	|_| demografia
|_| mienie państwowe
	|_| informatyzacja
X  zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowane rozporządzenie wprowadza rozwiązania, które wpłyną pozytywnie na zdrowie osób dorosłych przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczeństwa pacjenta oraz zachowaniu odpowiedniej jakości świadczeń.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planowany termin wejścia w życie rozporządzenia to 14 dni po dniu ogłoszenia.

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

	Celem projektu jest sprawdzenie efektywności modelu opieki kompleksowej nad świadczeniobiorcami z niewydolnością serca.
W celu zmierzenia efektywności przedmiotowego modelu zostanie on porównany z dotychczasowym modelem opieki nad pacjentami z niewydolnością serca  pod względem następujących parametrów:
1) śmiertelność w grupie pacjentów leczonych w programie pilotażowym w stosunku do osób leczonych poza programem;
2) liczba i czas trwania hospitalizacji osób leczonych w programie pilotażowym w stosunku do średniego czasu trwania hospitalizacji osób leczonych poza programem;
3) średni koszt leczenia osób w programie pilotażowym w stosunku do kosztów leczenia osób spoza programu.

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

	Brak.



