	Nazwa projektu
Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie Krajowego Rejestru
Przeznaczyniowych Ekstrakcji Elektrod

Ministerstwo wiodące i ministerstwa współpracujące

Ministerstwo Zdrowia 
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24.09.2019 r. 
Źródło: art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408 i 730)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 828

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Brak ogólnopolskiego rejestru przeznaczyniowych ekstrakcji elektrod utrudnia monitorowanie jakości tych zabiegów oraz kompleksowe działania na rzecz podniesienia ich skuteczności.

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

	Proponuje się utworzenie Krajowego Rejestru Przeznaczyniowych Ekstrakcji Elektrod prowadzonego przez Instytut Kardiologii w Warszawie, dzięki któremu spodziewane jest osiągniecie następujących korzyści:

1) nadzór i poprawa jakości leczenia pacjentów;
2) monitorowanie powikłań;

3) obniżenie kosztów leczenia;
4) możliwość krajowej analizy wszystkich pacjentów poddawanych corocznie zabiegom przeznaczyniowych ekstrakcji elektrod ;

5) zmniejszenie kosztów oraz pełna kontrola skuteczności i bezpieczeństwa doraźnego i średnioterminowego;

6) zbieranie danych do tworzenia publikacji naukowych.

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

	Brak danych.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Usługodawcy (podmioty lecznicze) obowiązane do przekazywania danych do rejestru


	20
	Instytut Kardiologii w Warszawie
	Obowiązek przekazywania danych do rejestru

	Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)
	1
	Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 i 1394)
	Obowiązek przekazywania danych do rejestru

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

	Odnośnie projektu rozporządzenia nie prowadzono tzw. pre-konsultacji. 
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostanie skonsultowany następującymi podmiotami:

1) Naczelną Radą Lekarską;

2) Naczelną Radą Pielęgniarek i Położnych;

3) Naczelną Radą Aptekarską;

4) Krajową Radą Diagnostów Laboratoryjnych; 

5) Krajową Radą Fizjoterapeutów;

6) Porozumieniem Pracodawców Ochrony Zdrowia; 

7) Federacją Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

8) Ogólnopolskim Związkiem Pracodawców Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych;

9) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej;

10) Niezależny Samorząd Związek Zawodowy „Solidarność”; 

11) Ogólnopolskim Porozumieniem Związków Zawodowych;

12) Forum Związków Zawodowych;

13) Związkiem Przedsiębiorców i Pracodawców;

14) Związkiem Pracodawców Business Centre Club;

15) Związkiem Rzemiosła Polskiego;

16) Konfederacją „Lewiatan”;

17) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”;

18) Ogólnopolskim Związkiem Zawodowym Pielęgniarek i Położnych;

19) Ogólnopolskim Związkiem Zawodowym Lekarzy;

20) Ogólnopolskim Związkiem Zawodowym Położnych;

21) Radą Dialogu Społecznego;
22) Stowarzyszeniem „Dla Dobra Pacjenta”;

23) Instytutem Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

24) Federacją Pacjentów Polskich;
25) Ogólnopolskim Stowarzyszeniem Pacjentów ze Schorzeniami Serca i Naczyń „EcoSerce”;
26) Polskim Towarzystwem Chirurgii Naczyniowej;

27) Polskim Towarzystwem Kardiologicznym;

28) Polskim Towarzystwem Kardio-Torakochirurgów;
29) Instytutem Kardiologii;

30) Konsultantem krajowym w dziedzinie kardiologii;

31) Konsultantem krajowym w dziedzinie chirurgii naczyniowej;

32) Konsultantem krajowym w dziedzinie kardiochirurgii.

33) Narodowym Funduszem Zdrowia.

W celu realizacji obowiązku określonego w art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt rozporządzenia został umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt został również zamieszczony, zgodnie z postanowieniami § 52 ust. 1 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.), w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji.

	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
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wydatki ogółem
	0,848
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	11,868

	budżet państwa
	0,703
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	10,423
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	NFZ
	0,145
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	1,445

	Saldo ogółem
	0,848
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	1,1
	11,868

	budżet państwa
	0,703
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	0,972
	10,423

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	NFZ
	0,145
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	0,130
	1,445

	Źródła finansowania 
	Budżet państwa/ środki zapisane w planie finansowym NFZ.
Wszelkie skutki finansowe wynikające z proponowanego rozporządzenia, zarówno w roku wejścia w życie jak i w latach następnych, zostaną sfinansowane w ramach
wysokości środków określonej zgodnie z art. 131c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych
innych ustaw (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373).

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Koszty utworzenia rejestru finansowane z budżetu państwa szacowane są na 460 800 zł, natomiast roczny koszt funkcjonowania rejestru wyniesie 972 000 zł. (na rok 2019 przewidziano ¼ tej wartości). Odpowiednie środki zostały zabezpieczone w części 46 – Zdrowie, zarówno w 2019 jak i 2020 r.

Koszty NFZ, jako administratora systemu, obejmą kwotę 15 tys. zł. na zakup infrastruktury oraz kwotę 130 tys. zł. rocznie na utrzymanie infrastruktury i koszty osobowe. W 2019 r. odpowiednie środki zostaną uwzględnione w pozycji „koszty administracyjne”, poprzez przesunięcie środków w ramach planu finansowego NFZ na ten rok. 

	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
	Obowiązek przekazywania danych do rejestru

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców. 



	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane rozporządzenie przyczyni się do podniesienia jakości przeznaczyniowych zabiegów ekstrakcji elektrod.

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Projektowane rozporządzenie przyczyni się do podniesienia jakości zabiegów przeznaczyniowych ekstrakcji elektrod.

	Niemierzalne
	(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



	

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Proponowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Rozporządzenie umożliwi utworzenie rejestru medycznego, będącego elementem systemu informacji w ochronie zdrowia. 

Rozporządzenie przyczyni się do podniesienia jakości zabiegów przeznaczyniowych ekstrakcji elektrod.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia, natomiast rozpoczęcie funkcjonowania rejestru powinno nastąpić w terminie 6 miesięcy od daty wejścia w życie projektowanej regulacji. 

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

	Oczekuje się, że wraz z prowadzeniem rejestru sposób jego prowadzenia może rozwijać się pod względem technicznym i ulegać zmianom. Rekomendacje i plan rozwoju rejestru w tym względzie opracowywać będzie zespół zapewniający prowadzenie rejestru, powoływany przez podmiot prowadzący rejestr. 

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

	Raport z konsultacji i opiniowania


