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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotażowego w zakresie monitorowania dzieci 
i młodzieży z pierwotnymi oraz wtórnymi niedoborami odporności, stanowi wykonanie upoważnienia zawartego 
w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.
Celem wprowadzonego programu pilotażowego w zakresie monitorowania dzieci i młodzieży z pierwotnymi oraz wtórnymi niedoborami odporności, zwanego dalej „programem pilotażowym”, jest ocena przydatności wykorzystania innowacyjnego narzędzia wielofunkcyjnego do zdalnego monitorowania stanu zdrowia dzieci i młodzieży z pierwotnymi, a także wtórnymi niedoborami odporności, w tym po przebytym zakażeniu wirusem SARS-CoV-2, w ramach podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

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

	Program pilotażowy będzie realizowany w trzech etapach, na które składać się będą: etap organizacji (w trakcie którego minister właściwy do spraw zdrowia dokona zakupu urządzeń, przeprowadzi akcję promocyjną dotyczącą ich wykorzystania oraz podpisze umowy z realizatorami programu pilotażowego), etap realizacji (w trakcie którego wybrani realizatorzy programu pilotażowego będą wykonywać świadczenia opieki zdrowotnej przy wykorzystaniu przekazanych w ramach programu urządzeń) oraz etap ewaluacji programu pilotażowego (który obejmie ocenę działań objętych programem pilotażowym).

Program pilotażowy przewiduje realizację wykonywanych za pomocą urządzeń wielofunkcyjnych świadczeń opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Podmioty lecznicze będące realizatorami programu, otrzymają od ministra właściwego do spraw zdrowia innowacyjne urządzenia wielofunkcyjne, które następnie udostępnią świadczeniobiorcom. Zarówno wpływ realizacji świadczeń opieki zdrowotnej przy wykorzystaniu urządzenia wielofunkcyjnego do wstępnej diagnostyki jak i satysfakcja świadczeniobiorców 
z przeprowadzanego badania, będą w ramach ewaluacji programu pilotażowego oceniane na podstawie ankiet wypełnianych przez świadczeniobiorców i realizatorów programu pilotażowego, zamieszczanych na platformie DOM. Realizacja tego programu będzie wymagała wdrożenia dodatkowych funkcjonalności w ramach platformy DOM umożliwiających realizację programu pilotażowego.

Realizatorzy programu pilotażowego zostaną wybrani w ramach naboru przeprowadzanego przez ministra właściwego do spraw zdrowia. Biorąc pod uwagę otwarty charakter naboru, jak i objęcie programem nie mniej niż 1 200 świadczeniobiorców, przewiduje się możliwość wyboru wniosków z terytorium całego kraju, przy uwzględnieniu czynników takich jak data wpływu wniosku i deklaracja szacunkowej liczby świadczeniobiorców zgłoszonych przez realizatora do udziału w programie. Przyjęta minimalna liczba świadczeniobiorców objęta programem pilotażowym, jest podyktowana m.in. planowanym zakupem 600 urządzeń przeznaczonych do realizacji programu pilotażowego.
Świadczeniobiorca będzie monitorowany przy użyciu innowacyjnego urządzenia wielofunkcyjnego przez okres trzech miesięcy, jednocześnie zgodnie z założeniami programu rekomendowane jest jedno pełne badanie kontrolne raz w miesiącu, w celu umożliwienia efektywnej diagnostyki. Zwiększenie ilości przeprowadzonych badań oraz wybór badań w ramach zestawu badań pozostawać będzie w gestii lekarza sprawującego opiekę nad świadczeniobiorcą. Natomiast w sytuacji pogorszenia się stanu zdrowia, po uruchomieniu aplikacji mobilnej do platformy DOM i podaniu informacji w zakresie objawów budzących niepokój, świadczeniobiorca otrzymuje do samodzielnego wykonania w domu rekomendowany zakres badań. Urządzenie podpowiada kolejność badań i wskazuje, czy pomiar jest dobrze wykonywany. Następnie wyniki badania wysyłane są do lekarza w celu postawienia rozpoznania. 

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

	Projekt stanowi domenę prawa krajowego.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Świadczeniodawcy
	9553
	Dane własne
	Możliwość złożenia oferty na wybór realizatora programu pilotażowego i udział w tym programie.

	Świadczeniobiorcy, spełniający kryteria określone w § 5 ust. 1 i 2 projektu rozporządzenia 
	1200 osób, które zostaną objęte programem pilotażowym
	Dane własne
	Udział w programie pilotażowym.

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

	

	Nie prowadzono konsultacji poprzedzających przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).
Niniejszy projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 7 dni do:
1) Business Centre Club;

2) Centrum e-Zdrowia;

3) Federacji Pacjentów Polskich;

4) Federacji Przedsiębiorców Polskich;

5) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

6) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

7) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

8) Kolegium Pielęgniarek i Położnych Rodzinnych w Polsce;

9) Konfederacji Lewiatan;

10) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej;

11) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielęgniarstwa rodzinnego;

12) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

13) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;

14) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

15) Naczelnej Rady Lekarskiej;

16) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

17) Narodowego Funduszu Zdrowia;

18) Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej;

19) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia;

20) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;

21) Rady Dialogu Społecznego;

22) Rzecznika Praw Pacjenta;

23) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

24) Związku Pracodawców Służby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnętrznych;

25) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

26) Związku Rzemiosła Polskiego;

27) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

28) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;
29) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów.

Projekt rozporządzenia zostanie 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 2022 r. poz. 348.). 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania załączonym 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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	Wydatki ogółem
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	Saldo ogółem
	-4,0
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	-4,1

	budżet państwa
	-4,0
	-0,1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-4,1

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia przewiduje finansowanie programu pilotażowego przez ministra właściwego do spraw zdrowia ze środków budżetu państwa z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Kwotę wydatków w wysokości 4.100.000,00 zł stanowi, m. in.: wartość zakupu innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych, wartość umów zawartych przez ministra właściwego do spraw zdrowia z realizatorami programu pilotażowego na ich realizację, koszt wprowadzenia nowych funkcjonalności na platformie DOM oraz koszt ewaluacji 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
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sektor dużych przedsiębiorstw

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

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na sytuację rodziny, obywateli i gospodarstw domowych objętych zakresem programu pilotażowego. Udział w programie pilotażowym przyczyni się do zwiększenia skuteczności i bezpieczeństwa realizacji świadczeń opieki zdrowotnej

	
	osoby niepełnosprawne i osoby starsze  
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na sytuację osób niepełnosprawnych i osób starszych objętych zakresem programu pilotażowego. Udział w programie pilotażowym przyczyni się do zwiększenia skuteczności i bezpieczeństwa realizacji świadczeń opieki zdrowotnej

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na sytuację zdrowotną osób, które objęte zostaną zakresem programu pilotażowego. Udział w programie pilotażowym przyczyni się do zwiększenia skuteczności i bezpieczeństwa realizacji świadczeń opieki zdrowotnej 

	
	(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: nie dotyczy. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Rozporządzenie nie ma wpływu na rynek pracy. 

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Program pilotażowy ma na celu ocenę przydatności wykorzystania innowacyjnego narzędzia wielofunkcyjnego do zdalnego monitorowania stanu zdrowia dzieci i młodzieży 
z pierwotnymi, a także wtórnymi niedoborami odporności.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby przepisy rozporządzenia weszły w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

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

	Ewaluacja programu pilotażowego w postaci oceny przez ministra właściwego do spraw zdrowia jego efektów nastąpi na podstawie przesłanych danych oraz ankiet, wypełnianych przez świadczeniobiorców i realizatorów programu pilotażowego, niezwłocznie po realizacji świadczenia opieki zdrowotnej, zamieszczanych na platformie DOM.

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

	Brak.


