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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt ma na celu dostosowanie przepisów § 12 ust. 8 załącznika do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 września 2015 r. w sprawie ogólnych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 787, z późn. zm.), do nowego brzmienia przepisów art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

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

	Proponuje się dokonanie zmiany w § 12 ust. 8 załącznika do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 września 2015 r. w sprawie ogólnych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, który reguluje kwestie wystawiania świadczeniobiorcy w czasie trwania leczenia w zakładach leczniczych, w których jest wykonywana działalność lecznicza w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, zleceń na zaopatrzenie w wyroby medyczne, poprzez wyłączenie ze stosowania wystawiania zleceń na wyroby medyczne określone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555), wykonywanych na zamówienie.

	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

	Świadczeniodawcy będący podmiotami leczniczymi, wykonującymi działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne na podstawie umowy zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ)
	7 610
	Sprawozdanie z działalności
Narodowego Funduszu Zdrowia
za I półrocze 2022 r.
	[bookmark: _Hlk121388229]Wystawianie w czasie trwania leczenia zleceń na zaopatrzenie w wyroby medyczne określone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ustawy o refundacji, wykonywanych na zamówienie.

	Świadczeniobiorcy
	34 339 143
	Centralny Wykaz Ubezpieczonych - stan na koniec II kwartału 2022 r.
	Poprawa dostępu pacjenta do codziennego stosowania niezbędnych mu wyrobów medycznych na wczesnym etapie leczenia.

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

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt rozporządzenia został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 7 dni do następujących podmiotów:
1) Naczelnej Rady Lekarskiej;
2) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
4) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;
5) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;
6) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia;
7) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
8) Związku Pracodawców Ratownictwa Medycznego SPZOZ;
9) Stowarzyszenia Polska Unia Szpitali Klinicznych;
10) Izby Lecznictwa Polskiego;
11) Forum Związków Zawodowych;
12) Niezależnego Związku Zawodowego „Solidarność”;
13) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”;
14) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
15) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Pielęgniarek i Położnych;
16) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;
17) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Położnych;
18) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Ratowników Medycznych;
19) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
20) Konfederacji „Lewiatan”;
21) Związku Pracodawców Business Center Club;
22) Związku Rzemiosła Polskiego;
23) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
24) Federacji Pacjentów Polskich;
25) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
26) Narodowego Funduszu Zdrowia.

Skrócony termin konsultacji publicznych i opiniowania projektu rozporządzenia wynika z konieczności jego pilnego wejścia w życie, ze względu na potrzebę dostosowania przepisów wykonawczych do nowego brzmienia przepisów ustawy z dnia 
27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.
Projekt rozporządzenia został udostępniony na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, 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 uchwałą 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, dołączonym do Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2019r.)
		Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [zł]
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	Źródła finansowania 
	Projektowane rozporządzenie nie wywoła skutków finansowych dla budżetu państwa, jednostek samorządu terytorialnego, a także nie będzie miał wpływu na plan finansowy NFZ.

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

	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.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sytuację dużych przedsiębiorstw.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorców, ponieważ proponowane zmiany nie określają, ani nie modyfikują warunków wykonywania działalności gospodarczej.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia pozytywnie wpłynie na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe, poprawę dostępności do wyrobów medycznych na zamówienie na etapie wczesnego leczenia.

	
	osoby niepełnosprawne
	Projekt rozporządzenia pozytywnie wpłynie na sytuację społeczną osób niepełnosprawnych. Przedmiotowa zmiana ma na celu umożliwienie dobrania wyrobów medycznych, tj.  protez po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku danej kończyny, ortez na zamówienie albo wyrobów płaskodzianych, na wczesnym etapie hospitalizacji, co znacznie poprawi dostęp pacjenta do codziennego stosowania niezbędnych mu wyrobów medycznych oraz zapewni możliwość nauki posługiwania się oraz adaptacji na najwcześniejszym etapie leczenia.

	
	osoby starsze
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływ na sytuację ekonomiczną i społeczną osób starszych. 

	Niemierzalne
	
	

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







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

	|X| nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	|_| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      
	|_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	|_| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy


	Komentarz: Brak wpływu.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Bez wpływu.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	
|_| demografia
|_| mienie państwowe
|_| inne:      
	
|_| informatyzacja
|X| zdrowie

	Omówienie wpływu
	Zakłada się poprawę dostępu pacjenta do codziennego stosowania niezbędnych mu wyrobów medycznych oraz zapewnienie możliwości nauki posługiwania się oraz adaptacji na najwcześniejszym etapie leczenia.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia. 

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

	Nie dotyczy.

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

	Brak.




