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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowane rozwiązanie realizuję potrzebę stosowania mechanizmów ograniczających zakres danych przekazywanych do Systemu Informacji Medycznej.

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

	Projektowana regulacja ma na celu zmianę zasad przekazywania przez usługodawców do Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego w zakresie ciąży. Proponuje się, aby dotychczasowy obowiązek przekazywania powyższych informacji stał się działaniem usługodawcy wyłącznie na wniosek usługobiorcy (pacjentki). Co istotne, obecnie przekazanie do Systemu Informacji Medycznej informacji o ciąży jest uzależnione od zakresu świadczenia zdrowotnego udzielanego przez usługodawcę, albowiem przedmiotowa informacja musi identyfikować to świadczenie. Zatem po wejściu w życie projektowanych przepisów możliwość zaraportowania do Systemu Informacji Medycznej danych o ciąży będzie uzależniona od wystąpienia jednocześnie dwóch czynników, tj. niezbędne będzie:

1) udzielenie świadczeniobiorcy świadczenia zdrowotnego lub udzielenie istotnej procedury medycznej; 
2) oświadczenie (wola/wniosek) pacjentki dotyczące przekazania informacji dotyczących ciąży.  

Informacja, że pacjentka jest w ciąży, to zwrócenie uwagi na konieczność zachowania odpowiedniej dbałości i staranności w doborze proponowanych badań dodatkowych i zlecanych leków. Niemniej jednak decyzję o przekazaniu danych, zgodnie z projektowanym rozporządzeniem, pozostawia się w gestii samej pacjentki (usługobiorcy).  
Proponuje się, aby przepisy rozporządzenia weszły w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia. Warto podkreślić, że udzielanie świadczeń zdrowotnych jest nierozłącznie związane z koniecznością pozyskiwania oświadczeń pacjentów m.in. w zakresie zgody na udzielnie świadczenia czy dostępu do dokumentacji medycznej. Zatem projektowane przepisy nie wprowadzają nowych rozwiązań, dotychczas nie funkcjonujących u usługodawców, a jednocześnie są oczekiwane przez usługobiorców.

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

	Nie dotyczy.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	usługodawcy
	22,5 tys. podmiotów leczniczych

133 tys. praktyk lekarskich

27,6 tys. praktyk pielęgniarek i położnych

ponad 100 zarejestrowanych praktyk fizjoterapeutów – szacowana faktyczna liczba praktyk fizjoterapeutów – ok. 30 
	rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą
	możliwość przekazywania do Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji, w zakresie określonym w projekcie rozporządzenia

	Centrum e-Zdrowia
	1
	ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. 
o systemie informacji w ochronie zdrowia
	administrowanie Systemem Informacji Medycznej

	usługobiorcy
	8,6 mln
	Główny Urząd Statystyczny
	przetwarzanie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych pacjentów w Systemie Informacji Medycznej

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

	Nie prowadzono konsultacji poprzedzających przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania, projekt rozporządzenia został przesłany do zaopiniowania z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag przez następujące podmioty:

1) Business Centre Club;

2) Centrum e-Zdrowia;
3) Narodowy Fundusz Zdrowia;
4) Federacja Pacjentów Polskich;

5) Federacja Przedsiębiorców Polskich;

6) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

7) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

8) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

9) Kolegium Pielęgniarek i Położnych Rodzinnych w Polsce;

10) Konfederacja Lewiatan;

11) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

12) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

13) Naczelna Rada Aptekarska;

14) Naczelna Rada Lekarska;

15) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;

16) Narodowy Fundusz Zdrowia;

17) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

18) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;

19) Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia;

20) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

21) Pracodawcy Medycyny Prywatnej;

22) Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;

23) Rzecznik Praw Pacjenta;
24) Rzecznik Praw Obywatelskich;
25) Stowarzyszenie Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

26) Związek Pracodawców Służby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnętrznych;

27) Związek Pracodawców Ratownictwa Medycznego SP ZOZ;

28) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;

29) Związek Rzemiosła Polskiego;

30) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

31) Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

32) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

33) Forum Związków Zawodowych;

34) NSZZ „Solidarność”; 

35) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność ‘80”;

36) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych; 

37) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy; 

38) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych; 

39) Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych;

40) Stowarzyszenie Pacjentów „Primum Non Nocere”; 

41) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”; 

42) Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej;

43) Polskie Towarzystwo Informatyczne; 

44) Polska Izba Informatyki Medycznej; 

45) Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji; 

46) Stowarzyszenie Twórców Oprogramowania Rynku Medycznego; 

47) Konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczej;
48) Konsultant krajowy w dziedzinie ginekologii onkologicznej;
49) Konsultant krajowy w dziedzinie położnictwa i ginekologii;
50) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa ginekologiczno-położniczego; 

51) Rada Organizacji Pacjentów;

52) Polskie Towarzystwo Zdrowia Seksualnego i Reprodukcyjnego;
53) Fundacja „Rodzić po Ludzku”;
54) Fundacja Matecznik;
55) Fundacja na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny – FEDERA;
56) Kongres Kobiet;
57) Fundacja Feminoteka;
58) Prawniczki Pro-Abo;
59) Aborcyjny Dream Team;

60) Helsińska Fundacja Praw Człowieka.
Skrócenie terminu konsultacji publicznych i opiniowania wynika z charakteru regulacji, które nie wprowadzają nowych rozwiązań, dotychczas nie funkcjonujących u usługodawców. Należy bowiem zaznaczyć, że udzielanie świadczeń zdrowotnych jest nierozłącznie związane z koniecznością pozyskiwania oświadczeń usługobiorców m.in. w zakresie zgody na udzielnie świadczenia zdrowotnego czy dostępu do dokumentacji medycznej.

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]

	
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki 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

	Saldo 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

	Źródła finansowania 
	Nie dotyczy.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projektowana regulacja nie spowoduje skutków dla sektora finansów publicznych, w tym dla budżetu państwa i budżetów jednostek samorządu terytorialnego.

	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
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane rozporządzenie nie wprowadza nowych rozwiązań, tym samym ich stosowanie nie będzie generować kosztów związanych z brakiem odpowiednich systemów teleinformatycznych po stronie usługodawców. 

Projekt rozporządzenia ma na celu zmianę zasad przekazywania przez usługodawców do Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego w zakresie ciąży.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane rozporządzenie nie wprowadza nowych rozwiązań, tym samym ich stosowanie nie będzie generować kosztów związanych z brakiem odpowiednich systemów teleinformatycznych po stronie usługodawców. 

Projekt rozporządzenia ma na celu zmianę zasad w zakresie przekazywania przez usługodawców do Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego w zakresie ciąży. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Zmiana zasad przekazywania przez usługodawców do Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego w zakresie ciąży, przełoży się na zwiększenie przejrzystości zbierania przedmiotowych danych.  

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Wejście w życie przedmiotowego projektu nie będzie miało wpływu na konkurencyjność gospodarki, albowiem projektowane rozporządzenie nie wprowadza nowych rozwiązań. Zmiany mają na celu zmianę zasad w zakresie przekazywania przez usługodawców do Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego w zakresie ciąży.  

	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: przedmiotowy projekt nie wprowadza nowych rozwiązań. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Nie dotyczy

	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
	Komentarz: przedmiotowy projekt nie wprowadza nowych rozwiązań. 

	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?

	Nie planuje się przeprowadzania ewaluacji efektów.

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

	Brak.


