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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem programu pilotażowego w zakresie kompleksowej opieki rozwojowej nad dzieckiem urodzonym przedwcześnie KORD, tj. poniżej 33. tygodnia ciąży, od daty wypisu z oddziału noworodkowego do ukończenia 3. roku życia, jest poprawa wyników leczenia niedojrzałych noworodków oraz jakości i efektywności działań koniecznych do prawidłowego rozwoju takiego dziecka. Dodatkowym celem jest wypracowanie standardu organizacyjnego i postępowania medycznego w zakresie opieki nad dzieckiem urodzonym przedwcześnie. 
W 2019 r. liczba urodzeń w Rzeczpospolitej Polskiej wynosiła 376 192 i obniżyła się o blisko 13 tys., tj. o 3,5 %  w  porównaniu do roku poprzedniego. W tej liczbie 21 174 dzieci urodziło się przedwcześnie, tj. z masą <2500g (co stanowi 5,6% wszystkich urodzeń), a 27 957 dzieci urodziło się przed ukończeniem 37 tygodni ciąży (co stanowi 7,4% wszystkich urodzeń). 94% wszystkich urodzeń, to urodzenia o czasie z masą ciała >2,500 g. Odsetek urodzeń przedwczesnych w naszym kraju zawiera się w granicach 5,5–7,4%, co daje nam szacunkowo 10. miejsce pod tym względem w Unii Europejskiej.

Rozkład wieku płodowego w grupie noworodków urodzonych przedwcześnie wskazuje na to, że ponad 70% z nich rodzi się jako „duże” wcześniaki („late preterm”) w wieku płodowym 34–36 tygodni, a grupa bardzo niedojrzałych („very preterm”) z wiekiem płodowym poniżej 32 tygodni – stanowi to 16% wszystkich przedwcześnie urodzonych. Masa noworodków urodzonych przedwcześnie przed ukończeniem 32 tygodni zwykle nie przekracza 1600 g, a tych urodzonych skrajnie przedwcześnie 1000 g. W grupie noworodków urodzonych przedwcześnie 0,4% to urodzenia ze skrajnie małą (<1000 g) masą ciała. Ten odsetek dotyczy populacji najmniej dojrzałych noworodków, urodzonych skrajnie przedwcześnie i z największym ryzykiem zgonu, okazuje się być stabilny w ostatnim okresie czasu. Liczebność tej populacji  zmniejszyła się dwukrotnie od końca XX wieku (w 1990 r. wynosiła 0,9% ).

Drugim kryterium definiującym populację noworodków urodzonych przedwcześnie, tj. przed ukończeniem 37 tygodni ciąży, jest faktyczny czas trwania ciąży. Jest to kryterium mniej obiektywne, niż urodzeniowa masa ciała, ale jeśli pierwsze badanie USG płodu odbywa się w pierwszym trymestrze ciąży, to wiarygodność oceny czasu trwania ciąży w korelacji z masą płodu rośnie. Według kryterium czasu trwania ciąży liczba noworodków urodzonych przedwcześnie sięga aktualnie w Rzeczypospolitej Polskiej 7,5%.

Stała poprawa przeżywalności niedojrzałych noworodków, zwłaszcza urodzonych skrajnie i bardzo przedwcześnie, skutkuje tym samym zwiększającą się liczbą tych dzieci wypisywanych do domu z oddziałów noworodkowych. Dzieci urodzone przedwcześnie, nierzadko są obarczone wieloma problemami zdrowotnymi, stąd  poza rutynową opieką lekarza rodzinnego wymagają kontroli specjalistycznej przynajmniej do 3. roku życia, a optymalnie do wieku szkolnego. 
Z uwagi na często występującą wielochorobowość, współistniejące zaburzenia psychoruchowe czy zaburzenia żywienia, opieka medyczna nad tymi dziećmi staje się prawdziwym wyzwaniem. Obecnie opieka nad dzieckiem urodzonym przedwcześnie jest rozporoszona, brak odrębnych regulacji prawnych nakładających obowiązek nadzoru 
i odpowiedzialności za opiekę medyczną nad dzieckiem tj. planowania diagnostyki, terapii, kontroli wyników leczenia. Zwłaszcza, że właściwa ocena i koordynacja koniecznych interwencji medycznych i terapeutycznych są niezbędne dla zapewnienia optymalnego rozwoju dziecka i mogą zapobiec zaburzeniom rozwoju lub ograniczyć istniejący deficyt rozwojowy.

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

	W celu rozwiązania wskazanych problemów w opiece nad dzieckiem urodzonym przedwcześnie, jest konieczne wprowadzenie racjonalnych rozwiązań w organizacji opieki zdrowotnej nad tą grupą świadczeniobiorców, mających na celu zapewnienie ciągłości, kompleksowości i koordynacji opieki nad tymi pacjentami i sprawdzenie jej efektywności. 

Biorąc pod uwagę korzyści związane z kompleksową opieką rozwojową nad dziećmi urodzonymi przedwcześnie, które spełniają kryteria kwalifikacji, jako postępowania z wyboru, proponuje się przetestowanie kompleksowego modelu opieki medycznej nad tymi dziećmi w ramach programu pilotażowego, w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”.

Proponowany model koordynowanej i kompleksowej opieki rozwojowej nad dziećmi urodzonymi przedwcześnie zakłada prowadzenie procesu diagnostyczno-terapeutycznego w ośrodkach mających doświadczenie w opiece nad wcześniakami w oparciu o wielodyscyplinarny zespół, w skład którego wchodzą specjaliści z różnych dziedzin medycyny. Rekomendowany model opieki obejmuje diagnozę, leczenie ambulatoryjne, opiekę psychologa oraz rehabilitację leczniczą. W pierwszych latach życia, przynajmniej do ukończenia 3. roku życia, dzieci te wymagają opieki kompleksowej ze względu na ryzyko nieharmonijnego lub nieprawidłowego rozwoju. Celem pracy wielospecjalistycznego zespołu jest monitorowanie rozwoju dziecka urodzonego przedwcześnie i wyrównywanie ewentualnych nieprawidłowości rozwojowych w porównaniu do dzieci urodzonych o czasie. W tym czasie należy dążyć do wyrównania niedoborów żywieniowych, nieprawidłowego rozwoju ruchowego, poznawczego i emocjonalnego, pełnej realizacji kalendarza szczepień po to, aby mogły one uczęszczać do przedszkola i  szkoły.

Oczekiwanym efektem pilotażu nowego modelu kompleksowej opieki rozwojowej nad dziećmi urodzonymi przedwcześnie jest poprawa stanu zdrowia świadczeniobiorców mierzona m.in. wskaźnikami jakości opieki, a także zmniejszenie kosztów ponoszonych przez państwo i rodziny dzieci urodzonych przedwcześnie.

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

	Ze względu na różnice w organizacji publicznych systemów ochrony zdrowia w większości krajów trudno jest wskazać jednolity sposób rozwiązywania ww. problemu w innych krajach.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Świadczeniobiorcy
	około 3300
	prognozowana liczba pacjentów na podstawie danych epidemiologicznych, tj. 16% wcześniaków rodzi się poniżej 33 tygodnia ciąży.

Całkowita liczba pacjentów urodzonych przedwcześnie wynosiła w 2019 r. 
21 174 osób
	Poprawa  opieki zdrowotnej nad pacjentami urodzonymi przedwcześnie w związku

z objęciem ich opieką kompleksową  w jednym ośrodku koordynującym.

	Świadczeniodawcy
	8
	załącznik nr 4 do projektu rozporządzenia


	Realizacja programu pilotażowego, wykonywania świadczeń opieki zdrowotnej określonych w projekcie rozporządzenia.

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	ustawa z dnia 27 sierpnia

2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Narodowy Fundusz Zdrowia   jest podmiotem obowiązanym do wdrożenia, finansowania, monitorowania i ewaluacji 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 konsultacji publicznych i opiniowania z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. 

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt został przesłany do zaopiniowania przez następujące podmioty: 

1) Konsultanta Krajowego w dziedzinie neonatologii, pediatrii, psychiatrii, psychiatria dzieci i młodzieży, pielęgniarstwa;
2) Konsultanci Województw: dolnośląskiego, kujawsko-pomorskiego, łódzkiego, małopolskiego, mazowieckiego, podkarpackiego, pomorskiego śląskiego w dziedzinie rehabilitacji 
3) samorządy zawodowe (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych, Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Izba Fizjoterapeutów);

4) 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, Ogólnopolski Związek Zawodowy Psychologów, Polskie Towarzystwo Neonatologiczne, Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Rehabilitacji - Sekcji Rehabilitacji Dzieci i Młodzieży);

5) stowarzyszenia w ochronie zdrowia, w tym z tymi działające na rzecz pacjentów (Stowarzyszenie Primum Non Nocere, Federacja Pacjentów Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie – Dla Dobra Pacjenta, Fundacja dla Zdrowia);

6) 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 racodawców, Federacja Przedsiębiorców Polskich);
7) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny, Instytut Matki i Dziecka, Szpital Uniwersytecki w Krakowie, Górnośląskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Jana Pawła II, Kliniczny Szpital Wojewódzki Nr 2 im. Św. Jadwigi Królowej w Rzeszowie, Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w Łodzi, Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wrocławiu; 
8) Radę Działalności Pożytku Publicznego i Radę Dialogu Społecznego;

9) Prokuratorię Generalną Rzeczypospolitej Polskiej, Rzecznika Praw Pacjenta, Narodowy Fundusz Zdrowia, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów. 
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 2022 r. poz. 348).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną dołączone, po ich zakończeniu, 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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	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia spowoduje skutki finansowe dla budżetu państwa oraz Narodowego Funduszu Zdrowia. 
Zostaną one pokryte w ramach środków określonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia w poz. B2.21 – koszty świadczeń opieki zdrowotnej w ramach programów pilotażowych, o których mowa w art. 48e ustawy 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz ze środków będących w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia, bez konieczności ubiegania się na ten cel o dodatkowe środki z budżetu państwa. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Koszt programu pilotażowego dla 8 realizatorów wyniesie około 61 mln zł. Zostanie on pokryty ze środków finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia. 
W kalkulacjach kosztów świadczeń uwzględniono produkty rozliczeniowe wraz z wyceną punktową obowiązujące w ramach innych świadczeń gwarantowanych (zbliżone pod względem charakterystyki i zakresu realizacji do świadczeń wskazanych w projektowanym rozporządzeniu Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotażowego w zakresie kompleksowej opieki rozwojowej nad dziećmi urodzonymi przedwcześnie KORD), lub zgodnie z propozycjami przekazanymi przez ekspertów w ramach prowadzonych prac analitycznych  dla projektu rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotażowego w zakresie kompleksowej opieki rozwojowej nad dziećmi urodzonymi przedwcześnie: 

1) produkty rozliczeniowe dla świadczeń w zakresie dziecięcej opieki koordynowanej i koordynowanej opieki nad osobami z całościowymi zaburzeniami rozwoju (KO-CZR) określonych w zarządzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie warunków zawierania i realizacji 2 umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej przez podmioty realizujące świadczenia koordynowanej opieki nad kobietą i dzieckiem w związku z przepisami ustawy o wsparciu kobiet w ciąży i rodzin „Za życiem”; 

2) świadczenia związane z badaniem wzroku w kierunku retinopatii u wcześniaków zawarte w zarządzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna; 

3) produkty rozliczeniowe w ramach świadczenia dla osób z autyzmem dziecięcym lub innymi całościowymi zaburzeniami rozwoju zawartymi w zarządzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzależnień; 

4) świadczenia i koszty tych świadczeń przygotowane przez Instytut Matki i Dziecka w Warszawie przekazane w ramach prowadzonych prac analitycznych dotyczących projektu rozporządzenia. 

Dla wyliczenia ryczałtu miesięcznego w ramach KORD – asystent opieki i KORD – koordynator procesu leczenia, przyjęto stawki brutto za godzinę pracy personelu medycznego w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej wyliczonej w oparciu o dane finansowo-księgowe, pracy lekarza (neonatolog, pediatra)oraz  pracy pozostałego personelu.

Dodatkową korzyścią dla programu pilotażowego w zakresie kompleksowej opieki rozwojowej 

nad dziećmi urodzonymi przedwcześnie KORD będzie utworzenie bazy wcześniaka, w której będą gromadzone informacje z zakresu programu pilotażowego. Koszt stworzenia i utrzymania bazy wyniesie około 300 tyś. zł + VAT i zostanie pokryty z budżetu państwa ze środków ministra właściwego do spraw zdrowia. 

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 
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	W ujęciu pieniężnym
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ceny stałe z …… r.)
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	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	Projekt rozporządzenia ma charakter programu pilotażowego dlatego obecnie nie jest możliwe oszacowanie jego wpływu na rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe w ujęciu pieniężnym.

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na osoby niepełnosprawne i osoby starsze.

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na działalność dużych przedsiębiorców.

	
	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 pozwoli na wypracowanie modelu opieki, której celem będzie poprawa jakości, ciągłości i efektywności opieki rozwojowej nad dziećmi przedwcześnie urodzonymi, przez zapewnienie kompleksowości działań niezbędnych do prawidłowego ich rozwoju, uniknięcia odległych powikłań wcześniactwa i możliwości wyrównywania ewentualnych nieprawidłowości rozwojowych tych dzieci z ich rówieśnikami urodzonymi w terminie.

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na osoby niepełnosprawne i osoby starsze.

	Niemierzalne
	
	

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

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu
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	 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 

	Projektowane rozporządzenie ma nieznaczny wpływ na rynek pracy. Program pilotażowy nakłada na jego realizatorów dodatkowe obowiązki w stosunku do wymagań obowiązujacych w systemie opieki zdrowotnej. Może to spowodować u realizatorów potrzebę stworzenia dodatkowych etatów 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
	Wypracowanie modelu opieki, której celem będzie poprawa jakości, ciągłości i efektywności opieki rozwojowej nad dziećmi przedwcześnie urodzonymi, przez zapewnienie kompleksowości działań niezbędnych do prawidłowego ich rozwoju, uniknięcia odległych powikłań wcześniactwa i możliwości wyrównywania ewentualnych nieprawidłowości rozwojowych tych dzieci z ich rówieśnikami urodzonymi w terminie.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Przepisy rozporządzenia wejdą w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

	Etap ewaluacji obejmie coroczną ocenę wartości mierników i wskaźników, o których mowa w § 10 i 11 projektu rozporządzenia, oraz ich porównanie w perspektywie rok do roku, w poszczególnych ośrodkach koordynujących KORD.

Natomiast raport końcowy zawierający analizę i ocenę realizacji programu pilotażowego nastąpi w terminie 3 miesięcy od dnia zakończenia etapu realizacji programu pilotażowego. 

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

	Brak.


