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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt ma na celu poprawę opieki medycznej nad pacjentami z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami.

Głównym problemem w dostępności do opieki nad chorymi z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami jest długa i kręta ścieżka diagnostyczna oraz brak dostępu do ośrodków, które w sposób kompleksowy monitorowałyby przebieg choroby i jej następstwa. Obecnie czas, który mija od pojawienia się pierwszych objawów choroby do postawienia ostatecznego rozpoznania w przypadku większości dorosłych był dłuższy niż 10 lat, a zanim została postawiona diagnoza, każdy z chorych otrzymał co najmniej kilka błędnych diagnoz. 

Ponadto opieka zdrowotna pacjentów z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami nie posiada w kraju określonej struktury organizacyjnej. Dorośli chorzy pozostają bardzo często bez stałego lekarza prowadzącego będącego specjalistą w zakresie fakomatoz. Utrudniony dostęp do leczenia, którego doświadczają chorzy, nie polega tylko i wyłącznie na długich kolejkach i wydłużonym czasie oczekiwania na wizytę u specjalistów, ale przede wszystkim na trudności w dostępie do lekarzy specjalistów, którzy są kompetentni w zakresie diagnozowania i monitorowania chorych. W związku z tym dla chorych istotnym jest skrócenie ścieżki diagnostycznej i zwiększenie dostępu do badań, które pozwalają na wczesne wykrycie zmian będących następstwem istniejących mutacji. Z uwagi na wysoką ekspresję objawową, jest konieczne regularne monitorowanie chorych, w szczególności wykonywanie badań diagnostycznych obrazowych oraz wykonywanie szeregu konsultacji specjalistycznych. 

Istotnym problemem jest również brak spójności postępowania lekarzy z różnych ośrodków, z którymi stykają się chorzy w związku z wykrywaniem charakterystycznych zmian najczęściej w badaniach obrazowych. Ze względu na fakt, iż neurofibromatozy zaliczane są do chorób rzadkich środowisko medyczne, w szczególności lekarze podstawowej opieki zdrowotnej nie zawsze posiadają wystarczające doświadczenie i dostęp do aktualnej wiedzy medycznej w zakresie sposobu postępowania z chorymi, u których pojawiają się symptomy zmian chorobowych mogące dotyczyć szeregu układów organizmu, tym bardziej, że postęp w tej dziedzinie jest bardzo dynamiczny. Stąd też istnieje potrzeba wymiany informacji i konsultacji z lekarzami wyspecjalizowanymi w zakresie chorób z grupy neurofibromatoz, która będzie możliwa dzięki wdrożeniu w programie pilotażowym mechanizmów gwarantujących możliwość zdalnego konsultowania przypadków chorobowych.

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

	W celu rozwiązania wskazanych problemów w opiece nad chorymi z neurofibromatozami oraz pokrewnymi im rasopatiami jest konieczne wypracowanie modelu koordynowanej opieki zdrowotnej nad tymi pacjentami i sprawdzenie jego efektywności. 

Proponuje się przetestowanie modelu koordynowanej opieki medycznej nad chorymi z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami w ramach programu pilotażowego, w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”.
W projektowanym rozporządzeniu określa się poszczególne etapy opieki nad chorymi z neurofibromatozami oraz pokrewnymi im rasopatiami oraz świadczenia opieki zdrowotnej dedykowane tej grupie chorych. 

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

	Ze względu na różnice w organizacji publicznych systemów ochrony zdrowia w większości krajów trudno jest wskazać jednolity sposób rozwiązywania ww. problemu w innych krajach. 

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)

	Centrala NFZ oraz 3 oddziały wojewódzkie NFZ
	Ustawa o świadczeniach
	NFZ  jest podmiotem zobowiązanym do wdrożenia, finansowania, monitorowania 

i ewaluacji programu pilotażowego.

	Podmioty lecznicze udzielające świadczeń opieki zdrowotnej w ramach pilotażu


	4
	Załącznik nr 3 do projektu rozporządzenia. 
Podmioty spełniają wymóg posiadania umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia na realizację świadczeń w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna w zakresie: świadczenia w zakresie onkologii i hematologii dziecięcej.
	Realizacja programu pilotażowego, wykonywania świadczeń opieki zdrowotnej zawartych w rozporządzeniu. 

	Pacjenci  z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami

	4661

	Baza danych sprawozdawczych z zakresu umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej.
	Poprawa  opieki zdrowotnej nad pacjentami z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami w związku z objęciem ich stałą opieką w jednym ośrodku koordynującym.


	Minister Zdrowia
	1
	Ustawa o świadczeniach
	Nadzór i kontrola nad realizacją programu pilotażowego.

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji. 
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt został przesłany na okres 14 dni do następujących podmiotów:

1) Naczelna Rada Lekarska;

2) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;

3) Naczelna Rada Aptekarska;

4) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

5) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

6) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarność”; 

7) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”; 

8) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych; 

9) Forum Związków Zawodowych; 

10) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

11) Konfederacja ,,Lewiatan”;

12) Związek Pracodawców Business Centre Club;; 

13) Stowarzyszenie Polska Unia Szpitali Klinicznych; 
14) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

15) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy; 

16) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych; 

17) Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych; 

18) Związek Rzemiosła Polskiego;

19) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;


20) Federacja Pacjentów Polskich;

21) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;


22) Narodowy Fundusz Zdrowia;
23) Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dziecięcej;
24) Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii;
25) Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii dziecięcej;
26) Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii;
27) Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii;
28) Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii dzieci i młodzieży;
29) Konsultant Krajowy w dziedzinie otorynolaryngologii dziecięcej;
30) Konsultant Krajowy w dziedzinie okulistyki;
31) Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii dziecięcej;
32) Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii;
33) Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii;
34) Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecięcej;
35) Konsultant Krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narządu ruchu;
36) Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
37) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa;
38) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa onkologicznego;
39) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa pediatrycznego;

40) Stowarzyszenie Neurofibromatozy Polska – Alba Julia;
41) Krajowe Forum na rzecz Terapii Chorób Rzadkich ORPHAN; 

42) Stowarzyszenie Chorych na Mukopolisacharydozę i Choroby Rzadkie;

43) Instytut Matki i Dziecka w Warszawie;
44) Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr Antoniego Jurasza  w Bydgoszczy; 

45) Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdańsku,

46) Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.
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 § 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.), niniejszy projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji zostaną przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych dołączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2019r.)
	
Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [zł]
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	Narodowy Fundusz Zdrowia
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	Saldo ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
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	Źródła finansowania 
	Program pilotażowy zostanie sfinansowany w ramach planu finansowego NFZ.


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Dane dotyczące liczebności populacji, dla której został opracowany program pilotażowy pozyskano z bazy danych sprawozdawczych z zakresu umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej (dane będące w posiadaniu Ministerstwa Zdrowia). Dodatkowe dane sprawozdawcze dotyczące liczby chorych pozostających pod opieką zidentyfikowanych ośrodków, które aktualnie posiadają pod opieką świadczeniobiorców NF/RAS oraz rodzaju i liczby wykonywanych procedur medycznych pozyskano z przedmiotowej bazy danych sprawozdawczych bezpośrednio z następujących oddziałów wojewódzkich NFZ: Mazowieckiego, Kujawsko-Pomorskiego i Pomorskiego. Do wyceny świadczeń zdrowotnych, które będą realizowane w ramach pilotażu przyjęto obowiązujące wyceny właściwych przedmiotowo ambulatoryjnych grup świadczeń specjalistycznych, a w odniesieniu do procedur diagnostycznych, wyceny wynikające z taryfy dla tych świadczeń określone przez Agencję Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wartość ryczałtu koordynację procesu, w tym za czynności związane z prowadzeniem zdalnych konsultacji telemedycznych oszacowano, w szczególności na podstawie poziomu ¼ wynagrodzenia lekarza specjalisty oraz personelu pielęgniarskiego, na podstawie poziomu wynagrodzeń z umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej.       

	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane przepisy są bez wpływu na sytuację dużych przedsiębiorstw.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane przepisy są bez wpływu na sytuację sektora mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Nie dotyczy

	
	osoby niepełnosprawne
	Zakłada się poprawę opieki zdrowotnej nad pacjentami z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami w związku z objęciem ich stałą opieką w jednym ośrodku koordynacyjnym.

	
	osoby starsze
	Brak wpływu. 

	Niemierzalne
	(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

	 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:



	9. Wpływ na rynek pracy 

	Bez wpływu.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Zakłada się poprawę opieki zdrowotnej nad pacjentami z neurofibromatozami oraz pokrewnymi  im rasopatiami w związku z objęciem ich stałą opieką w jednym ośrodku koordynacyjnym.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie po upływie 30 dni od dnia ogłoszenia. Do czasu wejścia w życie rozporządzenia NFZ oraz świadczeniodawcy będą mogli przygotować się do wdrożenia programu pilotażowego.

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

	W terminie 3 miesięcy od dnia zakończenia programu pilotażowego zostanie sporządzone sprawozdanie z realizacji programu pilotażowego, w tym  ocenę danych i ocenę wskaźników, o których mowa w § 11 projektu rozporządzenia, dla każdego z ośrodków koordynujących odrębnie oraz zbiorczo dla wszystkich ośrodków koordynujących wraz z analizą porównawczą i opracowaniem statystycznym danych.

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

	Brak. 


