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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	Zgodnie z założeniami Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 20202030, której nadrzędnym celem jest zwiększenie wykrywalności nowotworów we wczesnych stadiach oraz poprawa jakości życia w trakcie i po ukończonym leczeniu konieczne jest kontynuowanie działań na rzecz poprawy wyników leczenia dzieci i młodzieży z wykrytymi nowotworami w ramach świadczeń gwarantowanych.
Zarówno zakup endoprotez na potrzeby leczenia dzieci z nowotworami kości jak i monitorowanie minimalnej choroby resztkowej początkowo były finansowane z budżetu Narodowego Programu Zwalczania Chorób Nowotworowych, 
a od lutego 2020 r. są finansowane z budżetu Narodowej Strategii Onkologicznej. Z uwagi, iż finansowanie w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej ww. zadań z zakresu onkologii dziecięcej kończy się 31 grudnia 2021 r., w celu zachowania ciągłości ich udzielania i objęcia finansowaniem ze środków Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej „NFZ”. konieczne jest wyodrębnienie powyższych świadczeń w ramach świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego od dnia 1 stycznia 2022 r. 

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

	Zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z poźn. zm.), wprowadzająca świadczenia wraz z warunkami ich realizacji:
1) „Leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych u pacjentów do ukończenia 18. roku życia”,
2) „Monitorowanie minimalnej choroby resztkowej metodą molekularną i metodą wielokolorowej cytometrii przepływowej w ostrych białaczkach u dzieci”
 ma na celu zwiększenie dostępu do wysokospecjalistycznego leczenia oszczędzającego i monitorowania stanu czynnościowego narządów po leczeniu przeciwnowotworowym.
Wprowadzenie świadczenia gwarantowanego związanego z leczeniem rekonstrukcyjnym z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych dedykowanych pacjentom do ukończenia 18. roku życia, obejmuje radykalne wycięcie nowotworu (potwierdzone badaniem histopatologicznym śródoperacyjnym) wraz z jednoczasowym uzupełnieniem dużego ubytku kości, umożliwiającym szybkie uruchomienie pacjenta oraz kontynuację leczenia chemioterapeutycznego. Do leczenia oszczędzającego pacjentów każdorazowo kwalifikuje zespół ekspertów, który dokonuje oceny rozległości resekcji oraz przeprowadza ekspertyzę w zakresie indywidualnego doboru endoprotezy dla pacjentów do ukończenia 18. roku życia. W populacji pediatrycznej konieczne jest stosowanie specjalnych endoprotez, tzw. rosnących z systemem umożliwiającym bezinwazyjne wydłużenie kończyny wraz z postępującym wzrostem pacjenta, za pomocą pola elektromagnetycznego oraz wydłużalnych mechanicznie. W przypadku nietypowego zakresu resekcji kości, wieku lub lokalizacji guza, implementowane endoprotezy są wykonywane na specjalne zamówienie, w tym również wytworzonych za pomocą techniki 3D.  Implanty wykonane są ze specjalnych tworzyw, pokrytych powłoką, w celu prewencji zakażeń i zminimalizowania reakcji organizmu na implant. By tego typu interwencja przyniosła pożądany efekt, leczenie powinno być prowadzone przez wyspecjalizowany ośrodek i wsparte rehabilitacją leczniczą.
Wprowadzenie świadczenia związanego z monitorowaniem minimalnej choroby resztkowej (MRD) w poszczególnych podtypach choroby nowotworowej krwi u dzieci jest ważne dla podejmowania decyzji terapeutycznych. Dla osiągnięcia celu konieczne jest wykorzystanie strategii postępowania opartej na ocenie MRD oznaczanej równocześnie przy pomocy metody cytofluorometrycznej i technik molekularnych, co daje szansę na zmniejszenie toksyczności i redukcję kosztów leczenia białaczki u dzieci.
W projekcie dodano również w załączniku nr 1 do części II „Świadczenia scharakteryzowane rozpoznaniami”, brakujące kody rozpoznań ICD-10 tj. C40 oraz C41, które umożliwią poprawne oznaczenie problemów zdrowotnych, w tym poprawną kwalifikacje do świadczenia „Leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych 
u pacjentów do ukończenia 18. roku życia”.

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

	Rozwiązania legislacyjne, które pozwolą na objęcie finansowaniem ze środków NFZ zakupu endoprotez dla dzieci chorych na nowotwory kości oraz monitorowania minimalnej choroby resztkowej w ostrych białaczkach u dzieci znajdują odzwierciedlenie w zaleceniach klinicznych międzynarodowych towarzystw naukowych. Zarówno leczenie oszczędzające – w tym endoprotezoplastyka jak i monitorowanie minimalnej choroby resztkowej (MRD) jest obecnie standardem postępowania na świecie w przypadku leczenia dzieci z nowotworami kości i ostrymi białaczkami.


	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	NFZ

	1
	ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Konieczność dostosowania:
1) zarządzeń Prezesa NFZ;  
2) systemów sprawozdawczo- rozliczeniowych.

	Świadczeniodawcy
	Leczenie rekonstrukcyjne 
z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych 
u pacjentów 
do 18 roku życia
	1 
podmiot
	Raport analityczny AOTMiT nr WS.4320.24.2020
(na podstawie dotychczasowej realizacji Narodowego Programu Zwalczania Chorób Nowotworowych)
– w przyszłości podmiotów może być więcej w zależności od spełnienia warunków określonych dla przedmiotowego świadczenia)
	1) konieczność dostosowania do warunków wymaganych 
do realizacji świadczeń 
w oddziałach o profilu:
a) chirurgia onkologiczna dla dzieci lub chirurgia urazowo-ortopedyczna dla dzieci lub ortopedia i traumatologia narządu ruchu dla dzieci,
b)  onkologia i hematologia dziecięca lub onkologia dla dzieci lub hematologia dla dzieci;
2) zwiększenie dostępu do metody terapeutycznej oraz ujednoliconej formy monitorowania choroby resztkowej;
3) podejmowanie decyzji terapeutycznych w oparciu o ocenę MRD i możliwość redukcji kosztów leczenia białaczki u dzieci;
4) optymalizacja procesów diagnostycznych 
i leczniczych.

	
	Monitorowanie minimalnej choroby resztkowej metodą molekularną 
i metodą wielokolorowej cytometrii przepływowej 
w ostrych białaczkach 
u dzieci 
	1
podmiot
	Raport analityczny AOTMiT nr WS. 4220.4.2021
(na podstawie dotychczasowej realizacji Narodowego Programu Zwalczania Chorób Nowotworowych)
– w przyszłości podmiotów może być więcej w zależności od spełnienia warunków określonych dla przedmiotowego świadczenia)
	

	Świadczeniobiorcy
	Leczenie rekonstrukcyjne 
z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych 
u pacjentów 
do ukończenia 18. roku życia
	około
50 pacjentów
rocznie
	Raport analityczny AOTMiT nr WS.4320.24.2020
(wartość przyjęta na podstawie dotychczasowej realizacji Narodowego Programu Zwalczania Chorób Nowotworowych)
	1) dostępność świadczeń:
a) leczenie rekonstrukcyjne  z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych, 
b) monitorowanie minimalnej choroby resztkowej;
2) uzyskiwanie świadczeń opieki zdrowotnej o skutecznym działaniu zgodnie z obowiązującymi standardami;
3) zapewnienie ciągłości leczenia rekonstrukcyjnego w przypadku nowotworu kości;
4) zmniejszenie toksyczności i późnych następstw leczenia ostrek białaczki.

	
	Monitorowanie minimalnej choroby resztkowej metodą molekularną 
i metodą wielokolorowej cytometrii przepływowej 
w ostrych białaczkach 
u dzieci 
	około 
260 pacjentów rocznie - 
z nowo rozpoznaną białaczką
	Raport analityczny AOTMiT nr WS. 4220.4.2021
(wartość przyjęta na podstawie dotychczasowej realizacji Narodowego Programu Zwalczania Chorób Nowotworowych)

	

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji.  
Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych z 21-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. Skrócenie terminu konsultacji podyktowane jest faktem, iż każdy dzień opóźnienia wejścia w życie przedmiotowych przepisów, może skutkować ograniczeniem dostępności do świadczeń opieki zdrowotnej od dnia 1 stycznia 2022 r.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostanie przesłany do zaopiniowania przez następujące podmioty: 
1) Naczelna Izba Lekarska; 
2) Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych;
3) Naczelna Izba Aptekarska; 
4) Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych; 
5) Krajowa Izba Fizjoterapeutów;
6) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;
7) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;
8) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych;
9) Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych;
10) Ogólnopolski Związek Zawodowy Psychologów;
11) Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dziecięcej;
12) Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej;
13) Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii dziecięcej;
14) Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej;
15) Konsultant Krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narządu ruchu;
16) Konsultant Krajowy w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;
17) Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii;
18) Konsultant Krajowy w dziedzinie patomorfologii;
19) Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
20) Konsultant Krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej;
21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa;
22) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa onkologicznego; 
23) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa chirurgicznego i operacyjnego;
24) Rada Działalności Pożytku Publicznego;
25) Rada Dialogu Społecznego;
26) Rzecznik Praw Pacjenta;
27) Stowarzyszenie Pacjentów „Primum Non Nocere”; 
28) Federacja Pacjentów Polskich;
29) Federacja Przedsiębiorców Polskich;
30) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”;
31) Biuro Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”; 
32) Forum Związków Zawodowych;
33) Konferencja Lewiatan;
34) Związek Pracodawców Business Centre Club;
35) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;
36) Związek Rzemiosła Polskiego;
37) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;
38) Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia;
39) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
40) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej; 
41) Obywatelskie Stowarzyszenie „Dla Dobra Pacjenta”;
42) [bookmark: _Hlk47292491][bookmark: _Hlk47292100]Polskie Towarzystwo Onkologii i Hematologii Dziecięcej;
43) [bookmark: _Hlk87354126]Instytut Matki i Dziecka;
44) Narodowy Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowy Instytut Badawczy;
45) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny;
46) Narodowy Fundusz Zdrowia;
47) Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych; 
48) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;
49) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
50) Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych; 
51) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej.

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 przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania, 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]
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	Dochody ogółem
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

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

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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
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	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 NFZ. 


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	1. Szacowany roczny koszt finansowania ze środków NFZ zakupu endoprotez dla dzieci chorych na nowotwory kości może wynieść około 6,4 mln złotych, przy czym wartość 
ta co roku może ulegać odchyleniom. Oszacowana wartość odpowiada rzeczywistym danym sprawozdawanym w ramach realizacji zadania wynikającego z Narodowej Strategii Onkologicznej. Powyższą oszacowaną wartość należy traktować jako przybliżony koszt inkrementalny, który NFZ ponosiłby co roku.
2. Wprowadzenie świadczenia gwarantowanego: Monitorowanie minimalnej choroby resztkowej metodą molekularną i metodą wielokolorowej cytometrii przepływowej 
w ostrych białaczkach u dzieci będzie wiązało się ze wzrostem wydatków NFZ na poziomie około:
a) 1 498 000 zł/rok w przypadku ostrej białaczki limfoblastycznej,
b) 799 000 zł/rok w przypadku ostrej białaczki mieloblastycznej.
Wartość zostały przyjęte na podstawie szacunków Agencji Oceny Technologii Medycznej 
i Taryfikacji.

	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
	Przedmiotowy projekt będzie mieć wpływ na działalność dużych przedsiębiorców przez wzrost konkurencyjności podmiotów realizujących nowe świadczenia gwarantowane w ramach umowy z publicznym płatnikiem, względem podmiotów świadczących te świadczenia w sektorze poza finansowaniem świadczeń ze środków publicznych.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Przedmiotowy projekt nie będzie mieć wpływu na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw z uwagi na fakt, że ze względu na konieczność zapewnienia wysokiej jakości przedmiotowego świadczenia, ich realizacja zostanie zapewniona wyłącznie w dużych przedsiębiorstwach o wieloletnim doświadczeniu w realizacji świadczeń podobnych w realizacji i wymaganiach do nowo kwalifikowanego świadczenia.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia będzie miał pozytywny wpływ na rodziny, obywateli 
i gospodarstwa domowe – zwiększy dostęp do świadczeń: „Leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych dla pacjentów 
do ukończenia 18. roku życia” oraz „Monitorowanie minimalnej choroby resztkowej metodą molekularną i metodą wielokolorowej cytometrii przepływowej w ostrych białaczkach u dzieci”. 

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Przedmiotowy projekt będzie miał wpływ na sytuację ekonomiczna i społeczną osób niepełnosprawnych przez zapewnienie dostępu do świadczenia gwarantowanego: „Leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych u pacjentów do ukończenia 18 roku życia”, którego celem jest poprawa wyników leczenia i jakości życia pacjentów onkologicznych poprzez ograniczenie niepełnosprawności u dzieci z nowotworami układu kostno-mięśniowego. Projekt nie będzie miał wpływu na osoby starsze, gdyż przedmiotowe zmiany dedykowane są pacjentom do ukończenia 18. roku życia.  

	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 starszych.

	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

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Brak bezpośredniego wpływu projektu rozporządzenia na rynek pracy. Projekt może mieć 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
	Projektowane rozporządzenie wprowadza rozwiązania, które wpłyną pozytywnie na jakość życia i stan zdrowia dzieci i młodzieży w trakcie i po zakończeniu leczenia onkologicznego przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczeństwa pacjenta.

Zakłada się także pozytywny wpływ na poprawę opieki zdrowotnej – stosowanie wysokospecjalistycznego leczenia oszczędzającego z wykorzystaniem specjalistycznych endoprotez onkologicznych nie spowoduje spadku zachorowań na nowotwory kości, ale pomoże kompensować skutki choroby u pacjentów dotkniętych nowotworami układu kostno-mięśniowego i ograniczy liczbę operacji okaleczających oraz niepełnosprawność u dzieci.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie z dniem 1 stycznia 2022 r.

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

	Dokonanie ewaluacji projektu możliwe będzie w ciągu 5 lat od momentu wejścia w życie przedmiotowego rozporządzenia, gdyż taki okres czasu umożliwia zaobserwowanie zmian i wskazanie korzyści wynikających z ich wprowadzenia. Ewaluacja zostanie przeprowadzona w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ.

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

	1) [bookmark: _Hlk87273900]Opracowanie analityczne AOTMiT Nr WS.4320.24.2020 - Warunki realizacji oraz kryteria kwalifikacji pacjentów poniżej 18 r.ż. z nowotworami kości do leczenia rekonstrukcyjnego z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych;
2) Opracowanie analityczne AOTMiT Nr WS.4220.4.2021 - Działania na rzecz poprawy wyników leczenia dzieci i młodzieży z wykrytymi nowotworami, kontroli jakości opieki onkologicznej;
3) Opracowanie analityczne w zakresie oceny skutków regulacji projektu rozporządzenia obejmującego nowe świadczenia o nazwie: „leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych u pacjentów do 18 r.ż.” oraz  „monitorowanie minimalnej choroby resztkowej w ostrych białaczkach u dzieci”.




