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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowane rozporządzenie stanowi dopełnienie regulacji wprowadzonych ustawą:

1) z dnia ... 2023 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych i ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. poz. …..) – w zakresie, w jakim dokonała ona rozszerzenia kręgu świadczeniobiorców, którym przysługiwać mają bezpłatnie niektóre refundowane leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyroby medyczne, o osoby do ukończenia 18. roku życia oraz po ukończeniu 65. roku życia;
2) z dnia ... 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. …..) – w zakresie w jakim wprowadziła ona wymóg by recepta na produkt leczniczy o kategorii dostępności Rpw, albo na produkt leczniczy o innej kategorii dostępności zawierający w swoim składzie środek odurzający lub substancję psychotropową określoną w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600) wystawiana była w wersji elektronicznej.

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

	Konsekwencją opisanych zmian ustawowych jest konieczność wprowadzenia do zmienianego rozporządzenia nowego kodu uprawnienia dodatkowego pacjenta będącego ww. świadczeniobiorcą, który nie ukończył 18. roku życia. Zgodnie z ustawą będzie to kod „DZ”. Koresponduje to z proponowaną w projektowanym rozporządzeniu zmianą.

W zakresie już określonego w zmienianym rozporządzeniu kodu „S” odnoszącego się do pacjentów będących świadczeniobiorcami, obecnie po ukończeniu 75. roku życia (a docelowo 65. roku życia), w projekcie stosownie modyfikuje się lp. 7 załącznika do zmienianego rozporządzenia w taki sposób, aby opis tego uprawnienia korelował, poprzez zawarte w nim odesłanie, z przepisem art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z późn. zm.).

Konieczne jest również usunięcie ze zmienianego rozporządzenia przepisów odnoszących się do recept wystawianych na wyżej wymienione produkty lecznicze w postaci papierowej, z wyjątkiem przypadków, gdy receptę taką wystawia lekarz weterynarii.
Nie ma alternatywnych metod realizacji zakładanego celu.

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

	Nie przeprowadzano analizy porównawczej z innymi krajami Unii Europejskiej, ponieważ nie wymaga tego charakter dokonywanych zmian.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	świadczeniobiorcy 
	ok. 35,1 mln osób
	Centralny Wykaz Ubezpieczonych
	Umożliwienie uzyskania recepty uprawniającej pacjentom do ukończenia 18. roku życia oraz po ukończeniu 65. roku życia nabycia bezpłatnie niektórych refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczeni żywieniowego oraz wyrobów medycznych.

Brak wprowadzenia nowego kodu uprawnienia dodatkowego w praktyce uniemożliwiałby możliwość skorzystania z ww. uprawnienia.

Możliwość realizowania recept na produkt leczniczy o kategorii dostępności Rpw albo na produkt leczniczy o innej kategorii dostępności zawierający w swoim składzie środek odurzający lub substancję psychotropową odkreśloną w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii.


	Narodowy Fundusz Zdrowia 
	1
	
	Konieczność dostosowania systemów informatycznych do nowej regulacji.

	apteki ogólnodostępne i punkty apteczne, zatrudnieni w nich farmaceuci i technicy farmaceutyczni
	ok. 12,75 tys. aktywnych aptek ogólnodostępnych i punktów aptecznych 

ok. 60 tys. 

farmaceutów i techników farmaceutycznych
	rejestr aptek : https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public
dane własne Ministerstwa Zdrowia
	Umożliwienie realizacji recept na bezpłatne niektóre refundowane leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyroby medyczne, rozliczenia tych recept i otrzymania za nie refundacji.
Możliwość realizowania recept na produkt leczniczy o kategorii dostępności Rpw albo na produkt leczniczy o innej kategorii dostępności zawierający w swoim składzie środek odurzający lub substancję psychotropową odkreśloną w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii – konieczność stosowania się do nowoprojektowanych regulacji.

	Osoby uprawnione do wystawiania recept

	140 tys. osób.
	dane własne Ministerstwa Zdrowia
	Zwiększenie populacji osób, dla których możliwe jest wystawienie recepty na bezpłatne niektóre produkty lecznicze objęte refundacją ze środków publicznych.

Możliwość wystawiania recept na produkt leczniczy o kategorii dostępności Rpw albo na produkt leczniczy o innej kategorii dostępności zawierający w swoim składzie środek odurzający lub substancję psychotropową odkreśloną w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii – konieczność stosowania się do nowoprojektowanych regulacji.

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

	Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu. Przedmiotowy projekt został poddany procesowi uzgodnień oraz został przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów: 

1) Związku Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

2) Związku Pracodawców Business Centre Club;

3) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

4) Forum Związków Zawodowych;

5) Pracodawców RP;

6) Konfederacji Lewiatan;

7) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

8) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
9) Federacji Przedsiębiorców Polskich;

10) Związku Rzemiosła Polskiego;

11) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;

12) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;

13) Naczelnej Rady Lekarskiej;

14) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
15) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
16) Prezesowi Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

17) Prezesowi Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

18) Głównemu Inspektorowi Farmaceutycznemu;

19) Prezesowi Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;

20) Centrum e-Zdrowia;

21) Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia.
Skrócony czas konsultacji i opiniowania projektu rozporządzenia wynika z konieczności przeprowadzenia całego procesu legislacyjnego w sposób umożliwiających wejście w życie projektowanego rozporządzenia w terminie skorelowanym z wejściem w życie ustawy z dnia ... 2023 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych i ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. poz. …..) oraz ustawy z dnia ... 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U.  poz.  ….).

Skrócony czas konsultacji jest podyktowany również faktem, że projektowane zmiany maja wyłącznie charakter dostosowawczy tych dwóch ustaw.

Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt został opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny. 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania.

	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 pozostanie bez wpływu na sektor finansów publicznych. Wpływ ten wynika wyłącznie z przepisów ustawowych, które niniejszy projekt dopełnia. 


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


	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane przepisy nie wywrą wprost i bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów. Faktyczny wpływ wywrą na te kategorie podmiotów przepisy ustawowe, które projekt ten jedynie dopełnia.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane przepisy nie wywrą wprost i bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów. Faktyczny wpływ wywrą na te kategorie podmiotów przepisy ustawowe, które projekt ten jedynie dopełnia.

	
	rodzina, obywatele, gospodarstwa domowe 
	Projektowane przepisy nie wywrą wprost i bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów. Faktyczny wpływ wywrą na te kategorie podmiotów przepisy ustawowe, które projekt ten jedynie dopełnia.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projektowane przepisy nie wywrą wprost i bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów. Faktyczny wpływ wywrą na te kategorie podmiotów przepisy ustawowe, które projekt ten jedynie dopełnia.

	Niemierzalne
	
	

	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 

	Projektowana regulacja nie będzie miała 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
	Brak wpływu.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że rozporządzenie wejdzie w życie w zasadniczo 1 listopada 2023 r., zaś w części dotyczącej uprawnień do otrzymywania bezpłatnie niektórych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych – w dniu następującym po dniu ogłoszenia.   

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

	Nie przewiduje się ewaluacji efektów rozporządzenia.

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

	Brak. 


