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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2022 r. w sprawie zmiany programu pilotażowego w zakresie monitorowania dzieci i młodzieży z pierwotnymi i wtórnymi niedoborami odporności (Dz. U. poz. 2601), zwanego dalej „rozporządzeniem”, stanowi wykonanie upoważnienia zawartego w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. W związku z późniejszym, w stosunku do planowanego, wejściem w życie rozporządzenia projektowane rozporządzenie zakłada wprowadzenie zmian w dotychczasowych zasadach realizacji programu pilotażowego w zakresie monitorowania dzieci i młodzieży z pierwotnymi i wtórnymi niedoborami odporności wynikających. Zmiany istniejącego stanu prawnego zmierzają do osiągnięcia celów programu pilotażowego i pozwolą na prawidłową realizację działań ujętych w treści rozporządzenia. 

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

	Proponowane zmiany mają na celu doprecyzowanie przepisów rozporządzenia w związku z koniecznością rozstrzygnięcia wątpliwości interpretacyjnych wysuniętych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej „Funduszemˮ, oraz wydłużenia czasu realizacji etapu organizacji programu pilotażowego. 

Mając na uwadze powyższe dodano do treści rozporządzenia termin „wyposażenie dodatkowe” obejmujący słuchawki nauszne i karty dźwiękowe przeznaczone dla lekarzy, o których mowa w § 5 ust. 2 rozporządzenia, obsługujących innowacyjne urządzenia wielofunkcyjne. Wyposażenie dodatkowe w skład którego wchodzi karta dźwiękowa oraz słuchawki nauszne, będą wykorzystywane przez lekarzy do precyzyjnej oceny danych medycznych zapisywanych podczas cyfrowej rejestracji obrazów jamy ustnej, przewodu słuchowego oraz powierzchni skóry a także nagrań audio pochodzących z klatki piersiowej, serca, jamy brzusznej oraz rejestracji kaszlu. Zmiana ma na celu doprecyzowanie zakresu przedmiotów objętych finansowaniem w ramach programu pilotażowego. Dodano do rozporządzenia zakres danych jaki ma zostać przekazany do Funduszu w wyniku naboru realizatorów przeprowadzonego przez ministra właściwego do spraw zdrowia oraz określono środki na zakup innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych w kwocie nieprzekraczającej 53 650 zł brutto (wartość uwzględnia maksymalną liczbę innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych zakupionych przez realizatora, zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 3 rozporządzenia) oraz na zakup wyposażenia dodatkowego w kwocie nieprzekraczającej 1 613,76 zł brutto. 

Ponadto doprecyzowana została podstawa rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programu pilotażowego. Określono także sposób obliczenia kwoty przeznaczonej w ramach programu pilotażowego na rozliczenie tych świadczeń.  

Projekt zakłada również wydłużenie etapu organizacji programu pilotażowego do dnia 31 marca 2023 r. Zmiana ta pozwoli na dostosowanie czasu przewidzianego na przeprowadzenie działań w ramach etapu organizacji programu pilotażowego.  

Biorąc pod uwagę większe, niż oczekiwano zainteresowanie realizacją programu pilotażowego ze strony świadczeniodawców oraz późniejsze w stosunku do planowanego wejście w życie rozporządzenia, koniecznym jest wydłużenie etapu organizacji programu pilotażowego, co pozwoli na prawidłową realizację działań określonych w treści § 12 ust. 2 rozporządzenia.

Ponadto uwzględniono propozycję Funduszu dotyczącą przedłużenia do 3 miesięcy etapu ewaluacji programu pilotażowego.

Kolejną z proponowanych zmian rozporządzenia jest ujednolicenie finansowania programu pilotażowego w ramach budżetu Funduszu. Późniejsze, niż zakładano wejście w życie rozporządzenia uniemożliwiło zawarcie umów na realizację programu pilotażowego i wykorzystanie środków przeznaczonych na zakup innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych, które miały zostać przekazane w roku 2022 r. przez ministra właściwego do spraw zdrowia do Funduszu w ramach dotacji celowej. W związku z powyższym zakup innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych wraz z wyposażeniem dodatkowym oraz koszty zawarcia umów z realizatorami programu pilotażowego zostaną w całości sfinansowane z budżetu Funduszu w 2023 r. Jednocześnie w projekcie dodano zapis określający zakres zadań wyłączonych z finansowania przez Fundusz. 

W projekcie rozporządzenia zaproponowano również przepis określający podstawę rozliczania zakupu innowacyjnego urządzenia wielofunkcyjnego wraz z wyposażeniem dodatkowym.
Ponadto projekt w załączniku określa specyfikacje techniczne oraz maksymalną cenę nabycia innowacyjnego urządzania wielofunkcyjnego oraz wyposażenia dodatkowego.

	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

	Minister właściwy do spraw zdrowia
	
	
	Opracowanie oraz kontrola programu pilotażowego. Wdrożenie funkcjonalności w ramach platformy DOM. Przekazywanie do Narodowego Funduszu Zdrowia danych z platformy DOM. 

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	
	
	Wdrożenie, finansowanie, monitorowanie i ewaluacja programu pilotażowego.

	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

	Projekt był przedmiotem pre-konsultacji prowadzonych z Narodowym Funduszem Zdrowia. 
Niniejszy projekt został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 3 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 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 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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	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia wprowadza ujednolicenie finansowania programu pilotażowego w ramach budżetu Funduszu. Późniejsze niż zakładano wejście w życie rozporządzenia uniemożliwiło zawarcie umów na realizację programu pilotażowego i wykorzystanie środków przeznaczonych na zakup innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych, które miały zostać przekazane w roku 2022 r. przez ministra właściwego do spraw zdrowia do Funduszu w ramach dotacji celowej. W związku z powyższym zakup w 2023 r innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych wraz z wyposażeniem dodatkowym zostanie sfinansowany z budżetu Funduszu. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wartość zakupu innowacyjnych urządzeń wielofunkcyjnych wraz z wyposażeniem dodatkowym (ok. 1,7 mln. zł) określona została na podstawie dotychczas zawieranych przez ministra właściwego do spraw zdrowia umów na zakup urządzeń medycznych. 
W projekcie rozporządzenia dodano zapis określający zakres zadań wyłączonych z finansowania przez Fundusz (§12 ust. 2 pkt 1, 2 rozporządzenia). Realizacja zadań, o których mowa w §12 ust. 2 pkt 1, 2 rozporządzenia nie będzie generowała kosztów dla budżetu ministra właściwego do spraw zdrowia, natomiast zadanie, o którym mowa w §12 pkt 5 rozporządzenia zostało zrealizowane i sfinansowane w 2022 r.

	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
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	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
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	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sektor dużych przedsiębiorstw

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Wejście w życie projektu rozporządzenia będzie miało wpływ na świadczeniodawców realizujących program pilotażowy przez zmianę okresu realizacji programu pilotażowego oraz dostosowanie warunków rozliczania programu pilotażowego.

	
	rodzina, obywatele w tym osoby starsze i niepełnosprawne oraz gospodarstwa domowe
	Wejście w życie projektu rozporządzenia będzie miało wpływ na pacjentów zapisujących się na świadczenia opieki zdrowotnej udzielane przez realizatorów programu pilotażowego przez zmianę okresu realizacji programu pilotażowego.

	Niemierzalne
	
	Wejście w życie projektu rozporządzenia będzie miało wpływ na pacjentów zapisujących się na świadczenia opieki zdrowotnej udzielane przez realizatorów programu pilotażowego przez zmianę okresu realizacji programu pilotażowego.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na gospodarkę i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw.

	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 i 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?

	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na zasady ewaluacji oraz mierniki realizacji programu pilotażowego określone w treści rozporządzenia zmienianego niniejszym rozporządzeniem.

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

	Brak


