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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	Celem projektowanego rozporządzenia zmieniającego rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357, z późn. zm.) 
jest zapewnienie gwarancji jakości i ciągłości świadczeń gwarantowanych z zakresu diagnostyki i leczenia udzielanych świadczeniobiorcy z nowotworem płuca.
Szczegółowa analiza realizacji świadczeń związanych z opieką nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca wykazała niewystarczającą dokładność w dotychczasowym opisie świadczenia gwarantowanego, zwłaszcza w odniesieniu do warunków uprawnienia do świadczenia, zakresu czy warunków realizacji świadczenia. Ponadto dokumentacja nie zawierała kodowania w zakresie rozpoznań zasadniczych ICD-10 oraz procedur medycznych ICD-9. Nie dostarczała też gwarancji względem jakości i ciągłości opieki między początkowymi a kolejnymi etapami opieki, co ma kluczowe znaczenie 
dla uzyskiwanego efektu zdrowotnego i komfortu życia świadczeniobiorcy z nowotworem płuca.
W sytuacji, gdy zapewnienie dostępu do opieki jest już zagwarantowane, podobnie jak kwestia zapewnienia finansowania nowoczesnych, zgodnych ze światowymi standardami, technologii medycznych stosowanych w leczeniu nowotworów płuca, istotne jest wdrożenie sprawdzonych rozwiązań, które będą wspierać zachowanie wysokiej jakości udzielanych świadczeń oraz ciągłości opieki nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca, a przez to efektywności wydatkowania środków publicznych przeznaczanych na ten cel.

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

	Wyodrębnienie w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej przepisów dotyczących szczegółowych warunków realizacji świadczenia kompleksowej opieki onkologicznej nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca w zakresie diagnostyki i monitorowania stanu zdrowia świadczeniobiorcy z nowotworem płuca zostało wypracowane w procesie zmiany warunków realizacji świadczeń gwarantowanych, w którym wykorzystano rozwiązania analityczne opracowane przez Agencję Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Przedmiotowy projekt jest jednym z dwóch projektów (obok projektu rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego - MZ 777) wdrażającym standard opieki kompleksowej nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca. Z uwagi na obecną strukturę wykazu świadczeń gwarantowanych, mając na względzie szeroki zakres technologii medycznych wymaganych do właściwej opieki nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca, konieczne jest łączne i jednoczasowe wdrożenie zmian, aby zrealizować cel, jakim jest zapewnienie należytej jakości i ciągłości opieki nad świadczeniobiorcą.
W ramach świadczenia kompleksowej opieki onkologicznej nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca wyróżnia się następujące, niezbędne czynniki do wdrożenia:
1) kompleksową opiekę onkologiczną w nowotworze płuca, która ma stanowić punkt wyjścia do efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki, a potem leczenia tej choroby w ramach koordynacji działań jednostek zaangażowanych w opiekę nad pacjentem. Realizacja i koordynacja opieki w ośrodkach wyspecjalizowanych w diagnostyce i leczeniu nowotworu płuca powinna przełożyć się na poprawę skuteczności leczenia onkologicznego, m.in. przez wykrycia choroby w możliwie wczesnym jej stadium, a co za tym idzie na dłuższe przeżycie pacjentów z nowotworem płuca;
2) wytyczne postępowania diagnostyczno – terapeutycznego nowotworu płuca stanowiące podstawę realizacji kompleksowej opieki onkologicznej;
3) realizacji świadczeń onkologicznych zgodnie z założeniami obowiązujących przepisów regulujących szybką terapię onkologiczną;
4) monitorowanie jakości i efektywności, stanowiące narzędzie kontrolne;
5) wymagania organizacyjne, tj.:
a) infrastrukturę i potencjał wykonawczy do realizacji świadczeń w zakresie: kompleksowej diagnostyki nowotworu płuca, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia szpitalnego (chirurgicznego, systemowego), programów zdrowotnych (lekowych), radioterapii / brachyterapii, opieki hospicyjnej ⎯ w ramach własnej działalności lub przez zawarcie umów podwykonawstwa / współpracy lub w trybie art. 132a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z późn, zm.) (konsorcjum świadczeniodawców),
b) możliwość wykonania wszystkich badań diagnostycznych koniecznych w diagnostyce nowotworów płuca 
(w przypadku badań genetycznych / molekularnych na podstawie umowy podwykonawczej z placówką 
o wystarczającej kompetencji),
c) koordynację procesu diagnostycznego i terapeutycznego danego pacjenta – na potrzeby realizacji skoordynowanych działań związanych z kompleksową opieką ośrodek wyznaczy koordynatora nadzorującego cały plan diagnostyki i leczenia pacjenta, do którego zadań należeć będzie w szczególności: ustalanie terminów spotkań, nadzorowanie prowadzenia dokumentacji oraz czuwanie nad jakością całego procesu,
d) wielodyscyplinarny zespół diagnostyczno - terapeutyczny z udziałem specjalistów w dziedzinie: chorób płuc, chirurgii klatki piersiowej lub chirurgii onkologicznej, radioterapii onkologicznej, onkologii klinicznej, radiologii i patologii,
e) systematyczne monitorowanie jakości wyników leczenia oraz stanu świadczeniobiorcy po ukończeniu leczenia;
6) zapewnienie właściwej koordynacji oraz nadzoru nad realizacją świadczeń w ustalonych ramach czasowych 
tj. zakończenie procesu diagnostycznego w terminie do 7 tygodni od zgłoszenia się świadczeniobiorcy do ośrodka raka płuca lub centrum kompetencji raka płuca; 
7) zapewnienie optymalnie wysokiej jakości realizowanych świadczeń, zdefiniowanych między innymi przez minimalną liczbę zabiegów realizowanych przez świadczeniodawcę oraz przez lekarzy specjalistów w roku kalendarzowym z zakresu chirurgii;
8) zapewnienie kryteriów jakości przez udokumentowane przez ośrodek: 
A. dot. LCU I:
a) realizację co najmniej 100 resekcji anatomicznych z zakresu chirurgii płuca w roku kalendarzowym
 w tym co najmniej 10% realizowanych techniką VATS,
b) wykonanie / opisanie co najmniej 200 badań TK klatki piersiowej przez co najmniej jednego lekarza radiologa 
w roku kalendarzowym,
c) postawienie co najmniej 200 rozpoznań pierwotnego nowotworu płuca u świadczeniobiorców, we wszystkich stadiach przez jednego lekarza patomorfologa w roku kalendarzowym,
d) standaryzację raportów histopatologicznych – badania histopatologiczne wg zaleceń Polskiego Towarzystwa Patologów (certyfikat PTP) oraz certyfikat europejskiego programu jakości dla predykcyjnych testów immunohistochemicznych stosownych w diagnostyce nowotworu płuca, 
e) realizację predykcyjnych badań genetycznych przez laboratorium genetyczne / biologii molekularnej posiadające certyfikat europejskiego programu kontroli jakości  dla biomarkera oznaczanego wskazaną metodą laboratoryjną
f) wystandaryzowane pisemne protokoły dotyczące diagnostyki i postępowania terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania (tzw. SOP), 
g) realizację co najmniej 500 zabiegów bronchoskopii w roku kalendarzowym,
h) biopsję pod kontrolą technik obrazowych 20 / rok w odniesieniu do nowotworu płuca lub co najmniej 100 w odniesieniu do łącznej liczby wykonywanych w roku kalendarzowym przez ośrodek,
i) realizację co najmniej 100 badań EBUS-TBNA w roku kalendarzowym,
j) udokumentowany proces follow-up (ocena jakości leczenia);
B. dot. LCU II:
a) wykonanie / opisanie co najmniej 200 badań TK klatki piersiowej przez co najmniej jednego lekarza radiologa 
w roku kalendarzowym,
b) postawienie co najmniej 200 rozpoznań pierwotnego nowotworu płuca, we wszystkich stadiach przez jednego lekarza patomorfologa w roku kalendarzowym,
c) standaryzację raportów histopatologicznych – badania histopatologiczne wg zaleceń Polskiego Towarzystwa Patologów (certyfikatu PTP) oraz certyfikat europejskiego programu jakości dla predykcyjnych testów immunohistochemicznych stosownych w diagnostyce nowotworu płuca, 
d) realizację predykcyjnych badań genetycznych przez laboratorium genetyczne/biologii molekularnej posiadające certyfikat europejskiego programu kontroli jakości dla biomarkera oznaczanego wskazaną metodą laboratoryjną;
e) wystandaryzowane pisemne protokoły dotyczące diagnostyki i postępowania terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania (tzw. SOP), 
f) realizację co najmniej 500 zabiegów bronchoskopii w roku kalendarzowym,
g) biopsję pod kontrolą technik obrazowych 20 / rok w odniesieniu do nowotworu płuca lub co najmniej 100 w odniesieniu do łącznej liczby wykonywanych w roku kalendarzowym przez ośrodek,
h) realizację co najmniej 100 badań EBUS-TBNA w roku kalendarzowym;
9) zapewnienie świadczeniobiorcy bliskiego dostępu do świadczeń w zakresie chemioterapii, radioterapii, a jednocześnie zapewnienie gwarancji, że opieka jest skoordynowana i działania poszczególnych lekarzy specjalistów są ukierunkowane na uzyskanie tego samego i jak największego efektu zdrowotnego.
Celem wdrażanych zmian jest poprawa efektywności realizacji świadczeń, co ma przełożyć się na poprawę zdrowia i wydłużenie życia świadczeniobiorców z nowotworami płuca.

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

	Idea wprowadzenia ośrodków kompleksowej opieki nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca uzyskała poparcie wielu instytucji działających na rzecz poprawy zdrowia publicznego. Wśród tych inicjatyw należy wyróżnić rezolucje Parlamentu Europejskiego, wzywające państwa członkowskie Unii Europejskiej do stworzenia sieci takich ośrodków oraz działania towarzystw naukowych (np. SIS, EUSOMA). Badania naukowe wskazują na wysoką efektywność wprowadzenia ośrodków, dowodząc kilkunastoprocentowej poprawy wskaźnika 5-letnich przeżyć po wdrożeniu odpowiednich rozwiązań. Sieć ośrodków powinna powstać w oparciu o kryteria populacyjne, jak również inne, które mogą mieć wpływ na dostępność świadczeń dla świadczeniobiorców.
Poparcie dla wprowadzenia kompleksowych, w tym skoordynowanych działań w opiece nad świadczeniobiorcą 
z nowotworem płuca stanowi prawodawstwo Unii Europejskiej – dwie dyrektywy Parlamentu Europejskiego oraz światowe zalecenia postępowania wskazują na wyższą skuteczność leczenia kiedy leczenie to jest szybko zaplanowane i wdrażane.

Kraje poddane analizie: Polska, Wielka Brytania (na podstawie Anglii), Norwegia, Francja, Czechy, Stany Zjednoczone Ameryki Północnej.
Na podstawie przeanalizowanego materiału stwierdzono, że rozwiązaniami, które wpływają na zwiększenie efektywności diagnostyki i terapii onkologicznych są:
1) prowadzenie rzetelnych i kompletnych rejestrów udzielanych świadczeń oraz rejestrów epidemiologicznych chorób nowotworowych;
2) w razie zaistnienia potrzeby przesuwanie środków na onkologię z innych zakresów świadczeń;
3) zwiększenie udziału świadczeń udzielanych w trybie ambulatoryjnym kosztem lecznictwa szpitalnego;
4) prowadzenie diagnostyki i leczenia w wysoko wyspecjalizowanych jednostkach (np. Lung Unit);
5) wprowadzenie maksymalnych czasów oczekiwania na poszczególne świadczenia składające się na diagnostykę leczenie onkologiczne;
6) funkcjonowanie w procesie leczenia multidyscyplinarnych zespołów składających się z przedstawicieli różnych specjalności i zawodów medycznych, najczęściej lekarzy specjalizujących się w chorobach płuc, onkologii klinicznej, radioterapii onkologicznej, radiologii, chirurgii klatki piersiowej, patomorfologii;
7) pielęgniarki oraz personel o innych specjalnościach, m.in. psycholog lub psychoonkolog;
8) wprowadzenie skoordynowanej ścieżki pacjenta;
9) powołanie koordynatorów, których głównymi zadaniami jest bezpośredni kontakt z pacjentami oraz prowadzenie go przez proces leczenia.
Zespoły multidyscyplinarne w postaci konsyliów już funkcjonują w polskim systemie opieki onkologicznej. W naszym kraju istnieje rejestr chorób nowotworowych, a główny płatnik systemu prowadzi swoje rejestry. Należy jednak podjąć działania mające na celu stałe podnoszenie jakości i efektywności diagnostyki onkologicznej. Można to osiągnąć przez udoskonalenie funkcjonujących rozwiązań oraz wprowadzanie nowych.
Literatura przedmiotu wskazuje, że bezpośredni wpływ na efektywność diagnostyki i leczenia nowotworu płuca ma czas 
od postawienia ostatecznego rozpoznania do rozpoczęcia leczenia. W związku z tym szczególną uwagę zwracają maksymalne czasy oczekiwania na poszczególne świadczenia w danym kraju. W przypadku Norwegii i Wielkiej Brytanii wyróżniają się dwa czasy:
1) pomiędzy wizytą u lekarza pierwszego kontaktu a wizytą u specjalisty: 7 dni w Norwegii, 14 dni w Wielkiej Brytanii;
2) pomiędzy zdiagnozowaniem nowotworu a rozpoczęciem leczenia: 14 w Norwegii, 31 dni w Wielkiej Brytanii.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Świadczeniobiorcy
	21963 
(liczba zachorowań oraz zapadalność z na nowotwory złośliwe oskrzela i płuca w Polsce w podziale na płeć w 2015 r.)
	Krajowy Rejestr Nowotworów 
	Zapewnienie ciągłości i jakości opieki w przypadku nowotworu płuca oraz poprawa komfortu i jakości życia w sytuacji wystąpienia nowotworu płuca i konieczności leczenia.
Zwiększenie szans na wykrycie nowotworu i leczenie we wczesnym stadium choroby.

	Świadczeniodawcy
	na podstawie opracowania analitycznego AOTMiT „Kompleksowa opieka onkologiczna – model diagnostyki i leczenia nowotworów płuca”:
ok. 20
	Narodowy Fundusz Zdrowia  (NFZ)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMiT)
	Określenie standardu i zasad prowadzenia opieki nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca. Zobowiązanie do zapewnienia świadczeniobiorcom ciągłości opieki.

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji.
Konsultacje publiczne będą przeprowadzone w okresie 21 dni.
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt został przesłany do zaopiniowania m.in. przez następujące podmioty:
1) konsultanci krajowi w wybranych dziedzinach medycyny oraz konsultanci krajowi w wybranych dziedzinach pielęgniarstwa;
2) samorządy zawodowe (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych, Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Rada Fizjoterapeutów);
3) związki zawodowe oraz stowarzyszenia reprezentujące zawody medyczne (tj.: Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy, Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy Radiologów);
4) stowarzyszenia w ochronie zdrowia, w tym z tymi działające na rzecz pacjentów (tj.: Stowarzyszenie Primum Non Nocere, Federacja Pacjentów Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie – Dla Dobra Pacjenta); 
5)  towarzystwa naukowe (tj.: Polskie Towarzystwo Onkologiczne, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej);
6) instytuty badawcze (tj.: Centrum Onkologii – Instytut im. Marii Skłodowskiej-Curie w Warszawie, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny); 
7) organizacje pracodawców (tj.: Business Center Club, Związek Rzemiosła Polskiego, Pracodawców Rzeczpospolitej Polskiej, Polska Konfederacja Pracodawców Prywatnych „Lewiatan”, Związek Przedsiębiorców i Pracodawców);
8) Radę Działalności Pożytku Publicznego i Radę Dialogu Społecznego;
9) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej, Narodowego Funduszu Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
Projekt został przesłany do zaopiniowania Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego zgodnie z ustawą 
z dnia 6 maja 2005 r. o Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskiej w Komitecie Regionów Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759).
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, który zostanie dołączony do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2017 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	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

	NFZ 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	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 2019 r. i kolejne lata.
Należy także wskazać, iż wyodrębnione świadczenia gwarantowane w dominującej części będą realizowane w szpitalach zakwalifikowanych do systemu podstawowego zabezpieczenia szpitalnego.

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

	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
	Przedmiotowa zmiana wpłynie pozytywnie na działalność podmiotów realizujących świadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia świadczeniobiorcy z nowotworem płuca względem podmiotów realizujących ww. świadczenia w sektorze poza finansowaniem świadczeń ze środków publicznych. Przedmiotowa zmiana wyznacza standard i jakość opieki, do którego zobowiązani będą świadczeniodawcy realizujący świadczenie kompleksowej opieki 
nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Przedmiotowa zmiana wprowadza możliwość nawiązania współpracy 
przez mikro-, małe i średnie przedsiębiorstwa realizujące świadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia świadczeniobiorcy 
z nowotworem płuca z innymi świadczeniodawcami w celu zapewnienia kompleksowości opieki.
Przedmiotowa zmiana wyznacza standard i jakość opieki, do którego zobowiązani będą świadczeniodawcy realizujący lub współrealizujący świadczenie kompleksowej opieki nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Przedmiotowa regulacja bardzo szczegółowo określa okoliczności w jakich obywatel nabywa uprawnienie do skorzystania ze świadczenia kompleksowej opieki nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca. Ponadto określa szczegółowo standard i zakres udzielanych świadczeń.
Istotnym elementem opisanych świadczeń jest gwarancja ciągłości realizacji świadczeń w poszczególnych modułach, a jednocześnie zobowiązanie świadczeniodawców do wykonania tej opieki w określony sposób – opisany 
dla świadczeniobiorcy i wymagany względem świadczeniodawcy.
Oceniając wpływ dokonywanych zmian na rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe, w zakresie dostępności do świadczeń gwarantowanych i ich jakości należy mieć na względzie, że oczekiwanym zjawiskiem jest zastępowanie realizacji nieskoordynowanych świadczeń o niskiej jakości świadczeniami wysokiej jakości skoordynowanymi i realizowanymi w ciągłości. Dostarczenie obywatelom szczegółowej informacji o świadczeniach, nałożenie na świadczeniodawców obowiązku zapewnienia ciągłości opieki oraz określonej jakości tej opieki ma na celu zapewnienie komfortu i poprawy jakości życia w przypadku wystąpienia nowotworu płuca, ale też zwiększenie szans na uzyskanie jak najlepszego efektu zdrowotnego wskutek zastosowanego leczenia oraz zagwarantowanej opieki kompleksowej.

	
	
	Przedmiotowa regulacja będzie zapewniać osobom niepełnosprawnym i osobom starszym, na zasadach identycznych jak dla innych obywateli, dostęp do świadczenia kompleksowego oraz do opieki w ośrodkach diagnostyki i leczenia nowotworów płuca. Podstawą do udzielenia świadczenia 
oraz zapewnienia opieki jest rozpoznanie lub podejrzenie nowotworu płuca.

	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 wpływu na rynek pracy. Personel medyczny realizujący świadczenia nabywa kompetencje w zakresie stosowania metod diagnostycznych i terapeutycznych w określonym standardzie zapewniającym jakość i efektywność opieki.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

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

	Omówienie wpływu
	

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Przewidziany w projekcie termin wejścia w życie rozporządzenia to 14 dni od dnia ogłoszenia. 

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

	Dokonanie ewaluacji świadczenia będzie możliwe najwcześniej za 2-3 lata, kiedy będzie możliwe zbadanie korzyści wynikających z wyodrębnienia przedmiotowych świadczeń i określenia standardu opieki. Ewaluacja zostanie przeprowadzona w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ za okres 2-3 lat po wprowadzeniu przedmiotowych zmian w porównaniu do realizacji świadczeń w populacji osób z nowotworu płuca w okresie 2-3 lat przed wprowadzeniem zmian.
Zaproponowano mierniki adekwatne do efektów zdefiniowanych w pkt 2 OSR, tj.:
A. dot. LCU I - Lung Cancer Unit – „centrum kompetencji”:
1) mediana czasu od momentu zgłoszenia się do Lung Cancer Unit do rozpoczęcia leczenia (dni);
2) odsetek świadczeniobiorców, u których wykonano badania genetycznych i molekularnych czynników predykcyjnych;
3) odsetek chorych na NDRP w stopniu cI-III, u których wykonano PET/TK przed rozpoczęciem leczenia;
4) odsetek chorych na NDRP w stopniu cIII, u których przeprowadzono badania obrazowe mózgu (TK lub MR) przed rozpoczęciem leczenia;
5) odsetek chorych na NDRP w stopniu cI-II, którzy zostali poddani leczeniu chirurgicznemu;
6) odsetek chorych na NDRP w stopniu cIII, u których zastosowano jednoczesną radioterapię i chemioterapię;
7) odsetek świadczeniobiorców diagnozowanych w kierunku wykrycia nowotworu płuca, którym wyznaczono termin konsultacji z lekarzem specjalistą (np. pulmonologiem lub torakochirurgiem) w terminie do 10 dni roboczych od daty zarejestrowania u świadczeniodawcy skierowania na przeprowadzenie kompleksowej diagnostyki w kierunku choroby nowotworowej płuca;
8) odsetek świadczeniobiorców diagnozowanych w kierunku wykrycia nowotworu płuca, którym zostało postawione rozpoznanie w terminie do 7 tygodni od pierwszej wizyty konsultacyjnej z lekarzem specjalistą (np. pulmonologiem lub torakochirurgiem);
9) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, u których rozpoczęto leczenie w terminie nie dłuższym niż 14 dni od dnia postawienia rozpoznania;
10) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – wszyscy pacjenci z NDRP;
11) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu I;
12) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu II;
13) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu III;
14) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu IV;
15) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – wszyscy pacjenci z DRP;
16) wskaźnik 1-rocznych przeżyć względnych od rozpoznania nowotworu płuca;
17) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, którzy zmarli w ciągu 60 dni po zakończeniu leczenia;
18) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, którzy zakończyli leczenie w Lung Cancer Unit.

B. dot. LCU II – Ośrodek kompleksowej diagnostyki i leczenia – z wyłączeniem leczenia chirurgicznego:
1) mediana czasu od momentu zgłoszenia się do Lung Cancer Unit do rozpoczęcia leczenia (dni);
2) odsetek świadczeniobiorców, u których wykonano badania genetycznych i molekularnych czynników predykcyjnych;
3) odsetek chorych na NDRP w stopniu cI-III, u których wykonano PET/TK przed rozpoczęciem leczenia; Odsetek chorych na NDRP w stopniu cIII, u których przeprowadzono badania obrazowe mózgu (TK lub MR) przed rozpoczęciem leczenia;
4) odsetek chorych na NDRP w stopniu cIII, u których zastosowano jednoczesną radioterapię i chemioterapię;
5) odsetek świadczeniobiorców diagnozowanych w kierunku wykrycia nowotworu płuca, którym wyznaczono termin konsultacji z lekarzem specjalistą (np. pulmonologiem lub torakochirurgiem) w terminie do 10 dni roboczych od daty zarejestrowania u świadczeniodawcy skierowania na przeprowadzenie kompleksowej diagnostyki w kierunku choroby nowotworowej płuca;
6) odsetek świadczeniobiorców diagnozowanych w kierunku wykrycia nowotworu płuca, którym zostało postawione rozpoznanie w terminie do 7 tygodni od pierwszej wizyty konsultacyjnej z lekarzem specjalistą (np. pulmonologiem lub torakochirurgiem);
7) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, u których rozpoczęto leczenie w terminie nie dłuższym niż 14 dni od dnia postawienia rozpoznania;
8) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – wszyscy pacjenci z NDRP;
9) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu I;
10) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu II;
11) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu III;
12) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu IV;
13) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – wszyscy pacjenci z DRP;
14) wskaźnik 1-rocznych przeżyć względnych od rozpoznania nowotworu płuca;
15) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, którzy zmarli w ciągu 60 dni po zakończeniu leczenia;
16) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, którzy zakończyli leczenie w Lung Cancer Unit.

C. dot. LCU II - Ośrodek „doskonałości” (posiadający oddział chirurgii klatki piersiowej) realizujący procedury zabiegowe:
1) odsetek chorych na NDRP w stopniu cI-III, u których wykonano PET/TK przed rozpoczęciem leczenia;
2) odsetek chorych na NDRP w stopniu cIII, u których przeprowadzono badania obrazowe mózgu (TK lub MR) przed rozpoczęciem leczenia;
3) odsetek chorych na NDRP w stopniu cI-II, którzy zostali poddani leczeniu chirurgicznemu;
4) odsetek chorych na NDRP w stopniu cIII, u których zastosowano jednoczesną radioterapię i chemioterapię;
5) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – wszyscy pacjenci z NDRP;
6) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu I;
7) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu II;
8) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu III;
9) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – NDRP w stopniu IV;
10) wskaźnik 1-rocznych przeżyć obserwowanych – wszyscy pacjenci z DRP;
11) wskaźnik 1-rocznych przeżyć względnych od rozpoznania nowotworu płuca;
12) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, którzy zmarli w ciągu 60 dni po zakończeniu leczenia;
13) odsetek świadczeniobiorców leczonych z powodu nowotworu płuca, którzy zakończyli leczenie w Lung Cancer Unit.

D. dot. Moduł diagnostyki patomorfologicznej:
1) odsetek świadczeniobiorców, u których zrealizowano pełną diagnostykę patomorfologiczną oraz ocenę markerów predykcyjnych.

E. dot. Moduł diagnostyki molekularnej:
1) odsetek świadczeniobiorców, u których zrealizowano pełną diagnostykę genetyczną oraz ocenę markerów predykcyjnych.
Ewaluacji zostaną również poddane wydatki NFZ na realizację świadczenia kompleksowej opieki względem świadczeń udzielanych świadczeniobiorcom z nowotworem płuca nie objętym opieką kompleksową a związanych z diagnostyką i leczeniem w związku z chorobą nowotworową płuca. 

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

	Kompleksowa opieka onkologiczna – model organizacji diagnostyki i leczenia nowotworów płuca. Opracowanie analityczne AOTMiT uzupełnione o dodatkowe analizy na wniosek Rady Przejrzystości Nr: WS.434.4.2018. Data ukończenia: 14 grudnia 2018 r.



