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art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, z późn. zm.)

Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: 
1494


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia ma na celu rozszerzenie katalogu dokumentacji medycznej o Indywidualny Plan Opieki Medycznej.  
Przedmiotowa zmiana wynika z wdrożenia w podstawowej opiece zdrowotnej opieki koordynowanej, wprowadzonej przepisami rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 września 2022 r. zmieniającego rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 1965). 

Projektowana regulacja zwiększy efektywność i dynamikę wymiany informacji między uczestnikami procesu sprawowania opieki koordynowanej nad pacjentami oraz wpłynie na jej usprawnienie. 
Mając na uwadze, iż Indywidualny Plan Opieki Medycznej, będzie prowadzony i przechowywany w systemie teleinformatycznym, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, z późn. zm.), zwanej dalej „ustawą o „SIOZ”, będzie stanowić elektroniczną dokumentację medyczną. Jednocześnie prowadzone są prace legislacyjne nad projektem rozporządzenia zmieniającym rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajów elektronicznej dokumentacji medycznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1153 oraz z 2022 r. poz. 1845). 

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

	W projekcie rozporządzenia proponuje się wprowadzenie do katalogu dokumentacji indywidualnej zewnętrznej Indywidualnego Planu Opieki Medycznej. Przedmiotowy dokument zawierać będzie informacje obejmujące: oznaczenie podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych, pacjenta, jak również osoby udzielającej świadczeń zdrowotnych, osoby kierującej na badanie diagnostyczne, konsultacje lub leczenie. Dodatkowo w Indywidualnym Planie Opieki Medycznej znajdą się informacje dotyczące stanu zdrowia oraz procesu diagnostyki, leczenia i opieki, w szczególności o: rozpoznaniu choroby lub problemu zdrowotnego, udzielonych lub planowanych świadczeniach zdrowotnych, w tym o kontrolnych badaniach diagnostycznych oraz o wizytach kontrolnych, ordynowanych lekach, środkach spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobach medycznych, w tym o okresie ich stosowania i sposobie dawkowania, poradach edukacyjnych lub konsultacjach dietetycznych, konsultacjach specjalistycznych, zaleceniach a także informacje dodatkowe istotne dla procesu diagnostycznego, leczniczego lub opieki nad pacjentem. Indywidualny Plan Opieki Medycznej stanowić będzie elektroniczną dokumentacje medyczną, w rozumieniu przepisów ustawy o SIOZ. Wpisów w przedmiotowej dokumentacji dokonywać będą lekarz, pielęgniarka lub położna podstawowej opieki zdrowotnej. Dodatkowo w celu organizacji procesu udzielania świadczeń zdrowotnych, w tym ustalania harmonogramu tego procesu oraz odnotowywania informacji o jego przebiegu, dostęp do danych osobowych i jednostkowych danych medycznych pacjenta zawartych w Indywidualnym Planie Opieki Medycznej przysługiwać będzie osobie, której powierzono wypełnianie ww. zadań tj. osobie wyznaczonej przez świadczeniodawcę do organizacji procesu udzielania świadczeń zdrowotnych, o której mowa w art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 27 października 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej. (Dz. U. z 2022 r. poz. 2527).

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

	Projekt rozporządzenia stanowi domenę prawa krajowego.


	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Centrum e-Zdrowia
	1
	Zarządzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2020 r. w sprawie Centrum e-Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 42, z późn. zm.)
	Wytworzenie oprogramowania umożliwiającego cyfryzację dokumentacji w zakresie
koordynowanej opieki nad pacjentami.

	Świadczeniodawcy udzielający świadczeń opieki koordynowanej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
	9 452
	Narodowy  Fundusz Zdrowia 
	Możliwość planowania   i monitorowania realizacji świadczeń opieki koordynowanej za pomocą systemów teleinformatycznych.

Ułatwienie dostępu do elektronicznej dokumentacji medycznej dla personelu medycznego.

Możliwość wykorzystania elektronicznie zapisanych danych do sporządzania sprawozdań bądź analiz.

	Świadczeniobiorcy
	ok. 9,3 mln
	NFZ
	Ułatwienie korzystania z zaplanowanych świadczeń - zgodnie z potrzebami zdrowotnymi. 
Bieżące informowanie pacjentów o zbliżających się terminach świadczeń

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu rozporządzenia.
Zgodnie z art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, projekt rozporządzenia został przekazany do opinii Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych, Krajowej Radzie Fizjoterapeutów oraz Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych. 
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania, projekt rozporządzenia został przesłany do zaopiniowania, 
z 21-dniowym terminem na zgłaszanie uwag do:
1) Naczelnej Izby Lekarskiej,
2) Naczelnej Izby Pielęgniarek i Położnych,
3) Naczelnej Izby Aptekarskiej,
4) Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych,
5) Krajowej Izby Fizjoterapeutów,
6)  NSZZ Solidarność,

7) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych, 

8) Forum Związków Zawodowych, 
9) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”,

10) Business Centre Clubu,

11) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej, 

12) Konfederacji Lewiatan,

13) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców, 

14) Federacji Przedsiębiorców Polskich, 

15) Związku Rzemiosła Polskiego, 
16) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia,
17) Narodowego Funduszu Zdrowia,

18) Centrum e-Zdrowia, 
19) Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
20) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,,
21) Rzecznika Praw Pacjenta,
22) Rzecznika Praw Dziecka,
23) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych,
24) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów,
25) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH – Państwowego Instytutu Badawczego,
26) Rady Dialogu Społecznego,
27) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej,

28) Głównego Inspektora Sanitarnego,

29) Głównego Inspektora Farmaceutycznego,

30) Polskiej Izby Informatyki Medycznej, 
31) Polskiej Izby Informatyki i Telekomunikacji, 
32) Stowarzyszenia Twórców Oprogramowania Rynku Medycznego, 

33) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej,

34) Rady Organizacji Pacjentów przy Ministrze Zdrowia. 
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).

	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	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

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Wejście w życie projektu rozporządzenia nie będzie miało wpływu na sektor dużych przedsiębiorstw.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Wejście w życie projektu rozporządzenia usprawni pracę podmiotów sprawujących opiekę koordynowaną nad pacjentem. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Wejście w życie projektu rozporządzenia usprawni udzielanie świadczeń zdrowotnych z zakresu opieki koordynowanej.  



	
	osoby starsze 
i niepełnosprawne
	Wejście w życie projektu rozporządzenia usprawni udzielanie świadczeń zdrowotnych z zakresu opieki koordynowanej.   

	Niemierzalne
	Nie dotyczy. 

	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. 
	 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Komentarz: nie dotyczy.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia nie wywiera 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
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projekt rozporządzenia doprecyzowuje reguły prowadzenia i przechowywania Indywidualnego Planu Opieki Medycznej. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.  

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

	Z uwagi na zakres i charakter zmian nie planuje się przeprowadzania ewaluacji efektów. 

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

	Brak. 


