	[bookmark: t1]Nazwa projektu:
Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotażowego opieki nad świadczeniobiorcą w ramach sieci kardiologicznej 

Ministerstwo wiodące i ministerstwa współpracujące:
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu:
Pan Adam| Niedzielski, Minister Zdrowia

Kontakt do opiekunów merytorycznych projektu:
Pan Michał Dzięgielewski, 
Dyrektor Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia 
tel. (22) 530 02 84, e-mail: dep-oz@mz.gov.pl 
	Data sporządzenia:
12.02.2021 r.

[bookmark: Lista1]Źródło: 
art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 
27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, 
z późn. zm.)

Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: 
MZ 1124

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotażowego opieki nad świadczeniobiorcą w ramach sieci kardiologicznej stanowi wykonanie fakultatywnego upoważnienia dla ministra właściwego do spraw zdrowia, zawartego w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Projekt rozporządzenia określa program pilotażowy, zwany dalej „pilotażem”, którego celem jest ocena organizacji, jakości i efektów opieki kardiologicznej na terenie województwa mazowieckiego. 

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

	W ramach pilotażu testowane i oceniane będą zasadność oraz skuteczność funkcjonowania modelu opartego na sieci ośrodków kardiologicznych, zwanego dalej „siecią kardiologiczną”, w tym podział kompetencji pomiędzy ustalone poziomy referencyjne działających w ramach umów z Narodowym Funduszem Zdrowia podmiotów, prowadzących diagnostykę i leczenie kardiologiczne. Dodatkowo efektem pilotażu ma być lepsze wykorzystanie możliwości ośrodków kardiologicznych, opartych na potencjale sprzętowym i doświadczonych zasobach kadrowych, które obecnie nie udzielają świadczeń w pełnym zakresie możliwości
W skład sieci wejdą wojewódzki ośrodek koordynujący oraz ośrodki współpracujące poziomu I i II, których zadaniem będzie zapewnienie świadczeniobiorcy kompleksowej i skoordynowanej opieki kardiologicznej pacjentom, u których postawiono rozpoznanie nadciśnienia tętniczego opornego i wtórnego, niewydolności krążenia, nadkomorowych i komorowych zaburzeń rytmu i przewodzenia lub wad serca zastawkowych.
Wybór rozpoznań wynika zarówno z konieczności ustalenia standardów diagnostycznych i terapeutycznych dla pacjentów, których leczenie jest problematyczne, jak i w obecnym systemie organizacji opartym o ryczałtowe finansowanie, który opóźnia możliwość przeprowadzenia skutecznej interwencji leczniczej pomimo wystarczającego potencjału zakontraktowanych podmiotów leczniczych.
Pilotaż będzie realizowany na terenie województwa mazowieckiego przez 18 miesięcy od dnia następującego po dniu podpisania, przez podmioty lecznicze uczestniczące w pilotażu, aneksu do umowy z Funduszem w zakresie realizacji pilotażu. Za wyborem województwa mazowieckiego przemawiała obecność w województwie Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana kardynała Wyszyńskiego – Państwowego Instytutu Badawczego w Warszawie, którego zadaniem na wstępnym etapie pilotażu będzie zaproponowanie i przetestowanie rozwiązań, które będą podstawą do wprowadzenia zasad współpracy pomiędzy ośrodkami na różnych poziomach referencyjnych.

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

	Brak odpowiednich rozwiązań, polegających na określeniu zasad współpracy w ramach wybranego zakresu schorzeń.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych
	Oddziaływanie

	Świadczeniobiorcy, którzy mogą zostać objęci pilotażem
	Około 7000 osób
	Szacunek na podstawie epidemiologii schorzeń serca przy uwzględnieniu założeń pilotażu.
	Przyspieszenie i standaryzacja diagnostyki i leczenia.

	Świadczeniodawcy podstawowej opieki zdrowotnej
	684
	Dane Narodowego Funduszu Zdrowia 
	Możliwość kierowania pacjentów z wybranymi schorzeniami do ośrodków współpracujących uczestniczących w pilotażu.

	Świadczeniodawcy ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
	142
	Dane Narodowego Funduszu Zdrowia
	Prowadzenie diagnostyki i możliwość bezpośredniego kierowania do leczenia w warunkach stacjonarnych świadczeniobiorców objętych pilotażem.

	Świadczeniodawcy realizujący świadczenia w trybie stacjonarnym
	29
	Dane Narodowego Funduszu Zdrowia
	Prowadzenie leczenia w warunkach referencyjności ośrodków stacjonarnych.

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	
	Finansowanie pilotażu, analiza danych sprawozdawczych, sporządzenie raportu końcowego z realizacji pilotażu.

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje projektu rozporządzenia.
Projekt rozporządzenia został przesłany do zaopiniowania przez następujące podmioty:
1) konsultantów krajowych w wybranych dziedzinach medycyny: kardiochirurgii, kardiologii, kardiologii dziecięcej;
2) samorządy zawodowe (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych, Krajowa Rada Fizjoterapeutów);
3) [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”, Polskie Towarzystwo Kardiologiczne);
4) organizacje pracodawców (Pracodawcy RP, Konferencja Lewiatan, Związek Pracodawców Business Centre Club, Związek Rzemiosła Polskiego, Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia);
5) 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);
6) Stowarzyszenie Niemedycznej Kadry Ochrony Zdrowia;
7) Rada Dialogu Społecznego;
8) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;
9) Prezes Zakładu Ubezpieczeń Społecznych;
10) Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego; 
11) Prezes Głównego Urzędu Statystycznego; 
12) Rada Działalności Pożytku Publicznego; 
13) Konferencja Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych; 
14) Polska Unia Organizacji Pacjentów „Obywatele dla Zdrowia”; 
15) Federacja Przedsiębiorców Polskich; 
16) Konwent Marszałków Województw; 
17) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny; 
18) Rzecznik Praw Pacjenta.
Projekt rozporządzenia został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa 
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248).  
Projekt rozporządzenia został również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z § 52 ust. 1 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.
Skrócony termin konsultacji publicznych i opiniowania jest podyktowany potrzebą pilnego wdrożenia rozwiązań zapewniających prawidłowy dostęp do świadczeń opieki zdrowotnej z zakresu kariologii, których organizacja, jakość i efekty będą oceniane i monitorowane w ramach pilotażu celem wyboru optymalnych rozwiązań.

	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
	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
	14
	21,6
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	35,6

	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
	14
	21,6
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	35,6

	Saldo ogółem
	-14
	-21,6
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	-35,6

	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
	-14
	-21,6
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	-35,6

	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego.
Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia. Wygospodarowanie środków w ramach budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia nastąpi przez zmianę alokacji środków przeznaczonych na finansowanie świadczeń gwarantowanych, określonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na lata 2021 – 2022. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Zgodnie z oceną kosztów wdrożenia i realizacji rozwiązań zaproponowanych w przedmiotowym projekcie, kwota całkowitych kosztów pilotażu została oszacowana na 35,6 mln zł.
Finansowanie oparto o następujące wytyczne:
1) dla placówek podstawowej opieki zdrowotnej – za potwierdzoną przez wojewódzki ośrodek koordynujący kwalifikację pacjenta do pilotażu przy współczynniku kwalifikacji na poziomie co najmniej 0,5 w poprzednim okresie sprawozdawczym – 25,00 zł;
2) dla ośrodka współpracującego poziomu I:
a) ze współczynnikiem 1,05,
b) ze współczynnikiem 1,1 w przypadku realizacji powyżej 90% świadczeń opieki zdrowotnej 
w terminie, o którym mowa w § 9 ust. 3 pkt 1;
3) dla ośrodka współpracującego poziomu II:
a) ze współczynnikiem 1,15 dla świadczeń opieki zdrowotnej realizowanych ambulatoryjnie,
b) ze współczynnikiem 1,05 dla świadczeń opieki zdrowotnej realizowanych w trybie hospitalizacji;
4) dla wojewódzkiego ośrodka koordynującego:
a) ze współczynnikiem 1,2 dla świadczeń opieki zdrowotnej realizowanych ambulatoryjnie,
b) ze współczynnikiem 1,1 dla świadczeń opieki zdrowotnej realizowanych w trybie hospitalizacji;
5) zmianę wartości umowy w przypadku zwiększenia wartości zrealizowanych świadczeń opieki zdrowotnej, wynikającego z przyjęć w ramach ilotażu,  dotyczących:
a) ablacji w zaburzeniach rytmu,
b) przezcewnikowego wszczepienia protezy zastawki aortalnej,
c) przezskórnej implantacji systemu MitraClip,
d) wszczepienia układu resynchronizującego, defibrylatorów, kardiowerterów.

	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
	Projekt rozporządzenia nie ma wpływu na działalność dużych przedsiębiorstw.


	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie ma wpływu na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców.


	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	Przyjmuje się, że nowe rozwiązania organizacyjne umożliwią szybszą diagnostykę, w oparciu o opracowane wytyczne ,poprawią jej jakość i umożliwią optymalne wykorzystanie potencjału ośrodków, co bezpośrednio przełoży się na zdrowie obywateli. 

	
	
	Brak

	Niemierzalne
	
	Brak

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

	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
|_| 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
X nie dotyczy

	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia 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
	Projekt rozporządzenia nie wywiera wpływu na pozostałe obszary.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

	Ewaluacja efektów pilotażu nastąpi w oparciu o następujące wskaźniki:
1) liczba stwierdzonych przypadków nadciśnienia wtórnego;
2)	liczba ablacji bez nawrotu rytmu w ciągu 6 miesięcy od daty wykonania procedury;
3)	liczba pacjentów z wadą serca skierowanych do dalszego leczenia;
4)	liczba pacjentów z niewydolnością krążenia, którzy nie byli hospitalizowani w ciągu 6 miesięcy od daty przyjęcia w ramach pilotażu.
Ponadto pomiar dotyczyć będzie wskaźników realizacji pilotażu:
1)	liczba świadczeniobiorców zakwalifikowanych do pilotażu;
2)	liczba porad i konsultacji przeprowadzonych przez wojewódzki ośrodek koordynujący na zlecenie ośrodków współpracujących poziomu I i II;
3)	liczba usług w ramach infolinii kardiologicznej (w okresie miesiąca);
4)	ocena satysfakcji świadczeniobiorców ze sprawowanej opieki, w oparciu o ankiety;
5)	wartość środków finansowych poniesionych na realizację pilotażu w stosunku do środków finansowych planowanych na jego realizację;
6)	liczba danych dotyczących stanu ogólnego pacjenta;
7)	liczba danych przekazanych z raportów statystycznych;
8)	liczba mierników uzyskanych w wyniku pilotażu na podstawie gromadzonych danych;
9)	czas oczekiwania przez świadczeniobiorców na poradę specjalistyczną;
10)    czas oczekiwania przez świadczeniobiorców na hospitalizację planową.
Pomiar wskaźników oraz ocena wyników pilotażu zostanie dokonana przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie sprawozdań z realizacji pilotażu.

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

	Brak.



