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Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie programu pilotażowego dotyczącego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocą przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyń domózgowych lub wewnątrzczaszkowych
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Art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
(Dz. U. z 2020 poz. 1398,  z późn. zm.). 

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 1056

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	Projekt rozporządzenia został opracowany w związku z koniecznością zmiany przepisów rozporządzenia z dnia 11 października 2018 r. w sprawie programu pilotażowego dotyczącego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocą przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyń domózgowych lub wewnątrzczaszkowych (Dz. U. poz. 1985 oraz z 2019 r. ) w celu:
1) wypracowania  celów zawartych w programie pilotażowym;
2) zabezpieczenia pacjentów w zabieg trombektomii mechanicznej naczyń domózgowych lub wewnątrzczaszkowych we wszystkich województwach.

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

	Projekt rozporządzenia ma na celu:
1) wydłużenie realizacji świadczeń w ramach programu pilotażowego do dnia 31 grudnia 2022 r. ;
2) poszerzenie wykazu realizatorów o ośrodek z województwa lubuskiego – Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Górze sp. z o.o. i ośrodek z wschodniej części województwa mazowieckiego – Mazowiecki Szpital Wojewódzki im. Św. Jana Pawła II w Siedlcach sp. z o.o.

Powyższe rozwiązania pozwolą w pełni osiągnąć cele postawione w programie pilotażowym oraz zabezpieczą pacjentów w zabieg trombektomii mechanicznej we wszystkich województwach. 

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

	Zabiegi przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyń domózgowych lub wewnątrzczaszkowych są finansowane w ramach powszechnych ubezpieczeń zdrowotnych w większości krajów Unii Europejskiej między innymi w:
1) Anglii (NHS England, 2018, Clinical Commissioning Policy: Mechanical thrombectomy for acute ischaemic stroke (all ages));
2) Republice Czeskiej (Köcher et al., 2018, Mechanical Thrombectomy for Acute Ischemic Stroke in Czech Republic: Technical Results from the Year 2016, CardioVascular and Interventional Radiology);
3) Niemczech (Krogias C et al., 2017 Oct, Availability of mechanical thrombectomy for acute stroke : Analysis of the health care reality in Germany,88(10):1177-1185).

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Realizatorzy programu pilotażowego
	20
	Ministerstwo Zdrowia
	Zwiększenie dostępu do metod terapeutycznych. Zwiększenie kompetencji personelu medycznego w zakresie stosowania nowych metod terapeutycznych.

	Świadczeniobiorcy
	ok.  2000 – 4000 rocznie
	Ministerstwo Zdrowia
	Dostęp do skutecznej metody leczenia niedokrwiennego udaru mózgu w fazie ostrej.

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	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.  
Projekt rozporządzenia został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. Skrócenie terminu opiniowania i konsultacji publicznych jest podyktowane koniecznością pilnego wdrożenia rozwiązań i zapewnienia ciągłości realizacji świadczeń w ramach programu pilotażowego. 

W ramach opiniowania i konsultacji publicznych projekt został przesłany do zaopiniowania przez następujące podmioty: 
1) konsultantów krajowych w wybranych dziedzinach medycyny oraz konsultantów krajowych w wybranych dziedzinach pielęgniarstwa (Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii, Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa,);
2) [bookmark: _Hlk47292491][bookmark: _Hlk47292100]samorządy zawodowe (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych, Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Izba Fizjoterapeutów);
3) związki zawodowe oraz stowarzyszenia reprezentujące zawody medyczne (Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy, Biuro Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”,  Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych);
4) stowarzyszenia w ochronie zdrowia, w tym działające na rzecz pacjentów (Stowarzyszenie Primum Non Nocere,  Federacja Pacjentów Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie – Dla Dobra Pacjenta);
5) organizacje pracodawców (Pracodawcy RP, Konferencja Lewiatan, Związek Pracodawców Business Centre Club, Związek Rzemiosła Polskiego, Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia, Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”, Forum Związków Zawodowych, Związek Przedsiębiorców i Pracodawców);
6) towarzystwa naukowe (Polskiego Towarzystwa Kardiologiczne, Polskie Towarzystwo Neurologiczne, Polskie Towarzystwo Neurochirurgów, Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne  );
7) instytuty badawcze (Narodowy Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowy Instytut Badawczy, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny);
8) Radę Działalności Pożytku Publicznego i Radę Dialogu Społecznego.

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, stanowiącym załącznik do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… 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
	

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

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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

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

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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

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

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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego. Finansowanie odbędzie się w ramach wysokości kosztów określonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia bez konieczności ich zwiększania.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Koszt zabiegu trombektomii mechanicznej naczyń domózgowych lub wewnątrzczaszkowych  wynosi ok. 29 065 zł. Do oszacowania całkowitego rocznego kosztu poniesionego na ww. świadczenie przyjęto założenie wykonania około 2000 – 4000 zabiegów rocznie. W związku z czym szacowany roczny koszt realizacji zabiegów wyniesie 58,13 – 116,26 mln zł.

	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
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na działalność dużych przedsiębiorców przez umożliwienie realizacji nowoczesnej metody terapeutycznej oraz zwiększenie kompetencji personelu medycznego.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Świadczenie objęte finansowaniem ze środków publicznych na skutek wprowadzenia przedmiotowej regulacji zwiększy dostęp do przedmiotowej terapii dla osób posiadających wskazania do ich uzyskania. Z uwagi na całkowite finansowanie świadczenia trombektomii mechanicznej naczyń domózgowych lub wewnątrzczaszkowych ze środków publicznych,  budżety gospodarstw domowych, których członkowie zostaną zakwalifikowani do przedmiotowego świadczenia, zostaną odciążone o szacowany w Ocenie Skutków Regulacji skutek finansowy.
W zakresie dostępności do pozostałych świadczeń gwarantowanych finansowanych ze środków publicznych, należy mieć na względzie, że przedmiotowa metoda nie wypiera żadnej dotychczasowej metody leczenia, a jedynie poszerza zasób metod terapeutycznych stosowanych w pewnej grupie pacjentów.

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na osoby niepełnosprawne i osoby starsze przez zapewnienie osobom niepełnosprawnym i osobom starszym dostępu do nowoczesnej technologii medycznej.

	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

	☒ nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	☐ tak
☐ nie
☒ nie dotyczy

	☐ zmniejszenie liczby dokumentów 
☐ zmniejszenie liczby procedur
☐ skrócenie czasu na załatwienie sprawy
☐ inne: uporządkowanie i ujednolicenie dokumentacji
	☐ 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. Pośredni wpływ na personel medyczny realizujący świadczenia, który  nabywa kompetencje w zakresie stosowania nowej metody terapeutycznej.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
☐ środowisko naturalne
☐ sytuacja i rozwój regionalny
☐ inne: …
	
☐ demografia
☐ mienie państwowe
	
☐ informatyzacja
☒ zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projekt rozporządzenia wprowadza rozwiązania, które mają na celu zwiększenie pozytywnego wpływu na zdrowie osób dorosłych przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczeństwa pacjenta oraz zachowaniu odpowiedniej jakości świadczeń opieki zdrowotnej.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planowany termin wejścia w życie rozporządzenia to dzień następujący po dniu ogłoszenia.

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

	Następujące wskaźniki będą sprawozdawane przez realizatorów programu pilotażowego, którzy zostaną włączeni do wykazu realizatorów programu pilotażowego:
1)	czas (podany w minutach) upływający od momentu przybycia pacjenta do szpitala do rozpoczęcia podawania leczenia trombolitycznego;
2)	czas (podany w minutach) upływający od momentu przybycia pacjenta do szpitala do wykonania pierwszego badania obrazowego;
3)	czas (podany w minutach) upływający od pierwszego badania obrazowego do rozpoczęcia zabiegu;
4)	czas (podany w minutach) od momentu przybycia pacjenta do szpitala, w którym następuje wykonano zabieg, do rozpoczęcia zabiegu;
5)	czas (podany w minutach) od wystąpienia objawów do rozpoczęcia zabiegu;
6)	rekanalizacja tętnicy w skali TICI;
7)	śmiertelność do 3 miesięcy od zabiegu;
8) 	śmiertelność do 30 dni od zabiegu;
9)	powikłania powstałe po zabiegu;
10)	odsetek pacjentów z udarem niedokrwiennym, u których przeprowadzono systemowe leczenie trombolityczne;
11) 	czas (podany w dniach) hospitalizacji pacjentów poddanych zabiegowi przezcewnikowej trombektomii mechanicznej;
12) 	ocena stanu klinicznego na podstawie zmodyfikowanej skali Rankina po miesiącu, 3 miesiącach i 12 miesiącach od zabiegu;
13) 	stan neurologiczny pacjenta oceniany w skali NIHSS przy przyjęciu do pierwszego szpitala, przy kwalifikacji do zabiegu i przy wypisie.
Ocena raportowanych wskaźników zostanie dokonana po zakończeniu programu pilotażowego. Dodatkowo zostanie dokonana ocena kosztów oraz korzyści związanych z realizacją programu.

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

	Brak.



