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Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: 
MZ 1007

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	Rozwiązywany jest problem zwiększenia trafności i skuteczności diagnozowania chorób przez badania patomorfologiczne  i ich leczenia. Celem głównym programu pilotażowego jest ocena wpływu elementów jakościowych na skuteczność  diagnostyki patomorfologicznej. Natomiast szczegółowymi celami programu pilotażowego są:
1)	podniesienie jakości procesu diagnostyczno-leczniczego poprzez zapewnienie kompletnej diagnostyki patomorfologicznej;
2)	optymalizacja postępowania diagnostyczno-terapeutycznego, w tym skrócenie 
i zoptymalizowanie czasu od postawienia rozpoznania do podjęcia optymalnego leczenia; 
3)	weryfikacja modelu sprawozdawania badań patomorfologicznych;
4)	wypracowanie efektywnych kosztowo mechanizmów finansowania nowych zadań realizowanych w ramach JGPato.
5)	wycena grup i kosztu wdrożenia modelu JGPato.

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

	W celu zwiększenia trafności i skuteczności diagnostyki patomorfologicznej, wypracowano model testowany w postaci programu pilotażowego dotyczącego kompleksowych badań patomorfologicznych JGPato. Program pilotażowy będzie realizowany  przez określoną liczbę zakładów patomorfologicznych, co pozwoli osiągnąć wskazane cele przy minimalizacji kosztów. Wprowadzenie powyższego modelu wymaga dostosowania systemów sprawozdawczych Narodowego Funduszu Zdrowia, zwany dalej „Funduszem”, w minimalnym zakresie (np. wprowadzenie nowych kodów produktów JGPato).
Spodziewanym efektem programu pilotażowego jest uzyskanie odpowiednich informacji, które przyczynią się do: 
· poprawy jakości i efektywności diagnostyki patomorfologicznej;
· celowości leczenia;
· uzyskiwanie lepszych efektów zdrowotnych;
· konstruktywnej wyceny świadczeń patomorfologicznych;
· osiągnięcia wszystkich postawionych celów w programie pilotażowym. 

	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 w opracowaniu takiego systemu, który pozwoli zwiększyć profilaktykę wczesnego wykrywania chorób oraz poprawić skuteczność diagnostyki i leczenia. 

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych
	Oddziaływanie

	Fundusz
	16 oddziałów wojewódzkich + Centrala
	Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	1. Wdrożenie programu pilotażowego 
2. Konieczność sfinansowania programu pilotażowego.
3. Bieżące monitorowanie programu pilotażowego i dokonywanie ewaluacji.
4. Analiza i ocena wyników realizacji programu pilotażowego. 
5. Dostosowanie systemów Funduszu.

	Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
	1
	Ministerstwo Zdrowia
	Analiza danych o realizowanych badaniach patomorfologicznych,  oraz pozostałych danych medycznych i finansowo-księgowych związanych z realizacją JGPato.

	Konsultant Krajowy w dziedzinie patomorfologii
	1
	Ministerstwo Zdrowia
	Monitorowanie trafności i skuteczności badań patomorfologicznych dostarczy odpowiednich informacji na podstawie których będzie możliwe wypracowanie odpowiednich narzędzi które wpłyną na podwyższanie jakości i efektywności badań patomorfologicznych   

	Realizatorzy programu pilotażowego
	39
	Ministerstwo Zdrowia
	Wypracowanie docelowego modelu kompleksowych badań patomorfologicznych, uzyskiwanie trafnych i skutecznych wyników badań, sprawdzenie zaproponowanego modelu w formie programu pilotażowego pozwoli na jego ocenę i ewentualną implementację do systemu opieki zdrowotnej dla całej populacji. Prowadzenia kształcenia podyplomowego i specjalizacyjnego dla lekarzy i diagnostów laboratoryjnych

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt rozporządzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. Za skróceniem terminu konsultacji przemawia dobro społeczne.
Pozyskane informacje  z realizacji programu pilotażowego posłużą wypracowaniu kosztowych mechanizmów finansowania badań patomorfologicznych, Podniesienie jakości procesu diagnostyczno-leczniczego poprzez zapewnienie kompletnej diagnostyki patomorfologicznej, oraz przyczynią się do oceny wpływu elementów jakościowych na skuteczność i trafność diagnostyki patomorfologicznej, co w konsekwencji wpłynie na poprawę  sytuacji polskich pacjentów oraz lekarzy zajmujących się diagnostyką i terapią leczniczą. 
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt został przesłany do zaopiniowania m.in. przez następujące podmioty:
1) samorządy zawodowe (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych, Krajowa Rada Fizjoterapeutów);
2) [bookmark: _Hlk43995509]związki zawodowe oraz stowarzyszenia reprezentujące zawody medyczne (Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Biuro Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, KK NSZZ „Solidarność 80”, Forum Związków Zawodowych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy, Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych, Związek Przedsiębiorców i Pracodawców, Związek Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”);
3) organizacje pracodawców (Pracodawcy RP, Konferencja Lewiatan, Związek Pracodawców Business Centre Club, Związek Rzemiosła Polskiego, Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia);
4) organizacje zrzeszające szpitale oraz podmioty lecznicze prowadzące szpitale (Polska Unia Szpitali Klinicznych, Ogólnopolski Związek Pracodawców Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Polskie Stowarzyszenie Dyrektorów Szpitali, Specjalistyczne Centrum Medyczne im. Jana Pawła II S.A. w Polanicy-Zdroju, Stowarzyszenie Menedżerów Opieki Zdrowotnej, Ogólnopolski Związek Pracodawców Szpitali Powiatowych, Ogólnopolskie Zrzeszenie Szpitali Akredytowanych, Polska Federacja Szpitali, Polska Unia Szpitali Specjalistycznych, Unia Uzdrowisk Polskich, Związek Pracodawców Służby Zdrowia MSWiA, Związek Pracodawców Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzależnień, Ogólnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych);
5) Stowarzyszenie Niemedycznej Kadry Ochrony Zdrowia;
6) Rada Dialogu Społecznego;
7) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;
8) Prezes Zakładu Ubezpieczeń Społecznych;
9) Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego; 
10) Prezes Głównego Urzędu Statystycznego; 
11) Rada Działalności Pożytku Publicznego; 
12) Konferencja Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych; 
13) Polska Unia Organizacji Pacjentów Obywatele dla Zdrowia; 
14) Federacja Przedsiębiorców Polskich; 
15) Federacja Regionalnych Związków Gmin i Powiatów RP; 
16) Konwent Marszałków Województw; 
17) Związek Powiatów Polskich; 
18) Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny; 
19) 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, po ich zakończeniu w raporcie dołączonym do niniejszej oceny

	6. Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2019 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
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Wydatki ogółem
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Saldo ogółem
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Źródła finansowania 
	Program pilotażowy nie będzie miał wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego. Będzie miała wpływ na plan finansowy Funduszu. 



	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Koszt programu pilotażowego wyniesie maksymalnie 9 mln zł.
Na wysokość kosztów programu pilotażowego mają wpływ: czas trwania pilotażu, współczynnik korygujący w wysokości 1,02 dla świadczeń zrealizowanych w zakresie HOSPITALIZACJA - PAKIET ONKOLOGICZNY, oraz koszty dostosowania systemów Funduszu.
Z uwagi na relatywnie stały poziom realizacji świadczeń poszczególnych latach, nie ma istotnego ryzyka wzrostu kosztów programu pilotażowego.


	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
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Brak wpływu.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Brak wpływu.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Brak wpływu, w tym także brak wpływu na osoby starsze i osoby niepełnosprawne.


	Niemierzalne
	-
	-

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorców, ponieważ proponowane zmiany nie określają, ani nie modyfikują warunków wykonywania działalności gospodarczej, a także nie będzie miał wpływu na sytuację ekonomiczną i społeczną osób niepełnosprawnych i osób starszych.


	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 

	Powyższa regulacja nie ma 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 ludzi, zapewniając odpowiednią jakość świadczeń.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia. 

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

	W ramach ewaluacji efektów projektu, Fundusz po zakończeniu programu pilotażowego sporządzi raport końcowy w którym przedstawi analizę z wykorzystaniem mierników określonych w rozporządzeniu. 

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

	Brak.



