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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	W związku z zasadą minimalizacji danych wyrażoną w art. 5 ust. 1 lit. c rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz.Urz.UE.L 2016 Nr 119, str. 12021.03.04) niezbędne jest ograniczenie zakresu danych gromadzonych na podstawie rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2019 r. w sprawie rejestru endoprotezoplastyk (Dz. U. poz. 2409 oraz z 2023 r. poz. 1692).
Przepisy § 5 pkt 2 lit. h-j rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2019 r. w sprawie rejestru endoprotezoplastyk nakładają obowiązek przetwarzania danych o produktach leczniczych stosowanych przed endoprotezoplastyką, w trakcie hospitalizacji i zalecanych po hospitalizacji, lecz nie wskazują, że dane mają dotyczyć produktów leczniczych stosowanych w bezpośrednim związku z planowaną, przeprowadzaną lub przeprowadzoną endoprotezoplastyką. Tak szeroki zakres danych przetwarzanych w rejestrze endoprotezoplastyk jest nieadekwatny do realizacji celów tego rejestru i wymaga ograniczenia. 
Ograniczenie pozyskiwania danych wynika również ze względu na problemy interpretacyjne § 5 pkt 2 lit. f zmienianego  rozporządzenia w odniesieniu do § 5 pkt 3 lit. v. Obecny przepis § 5 pkt 2 lit. f, który jest podstawą do wymagania informacji o czynnikach ryzyka może być interpretowany w sposób pozwalający na objęcie nim przedoperacyjnych czynników ryzyka umożliwiających kalkulacje skali ryzyka według wybranej i obowiązującej w rejestrze klasyfikacji,
 o których mowa w § 5 w pkt 3 lit. v, oraz czynników ryzyk innych niż czynniki przedoperacyjne, których jednak żaden przepis nowelizowanego rozporządzenia nie precyzuje. Informacje o czynnikach ryzyka innych niż przedoperacyjne nie są niezbędne, dlatego w nowelizowanym § 5 w pkt 2 lit. f zaproponowano ograniczenie zakresu gromadzonych danych do informacji o przedoperacyjnych czynnikach ryzyka.

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

	Ograniczenie zakresu gromadzonych i przetwarzanych danych przez rejestr endoprotezoplastyk przez nowelizację rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2019 r. w sprawie rejestru endoprotezoplastyk. Projekt zawiera propozycję zmiany brzmienia § 5 pkt 2 lit. f oraz uchylenia w § 5 w  pkt 3 lit. v.
Proponowana zmiana § 5 w pkt 2 lit. f ma na celu wyeliminowanie niejednoznaczności, co do zakresu czynników objętych tym przepisem i polega na zawężeniu zakresu danych gromadzonych w rejestrze do przedoperacyjnych czynników ryzyka. Uchylenie w § 5 pkt 3 lit. v spowoduje pozostawienie sposobu wskazywania przedoperacyjnych czynników ryzyka po stronie podmiotu prowadzącego rejestr lecz bez odwoływania się do klasyfikacji i kalkulacji skal ryzyk, co w konsekwencji uelastyczni przepis.
Zmiany brzmienia § 5 pkt 2 lit. h-j ograniczają zakres danych gromadzonych w rejestrze poprzez ograniczenie wymogu przekazywania informacji o produktach leczniczych:
– przyjmowanych przez usługobiorcę przed przyjęciem do szpitala w związku z chorobami przewlekłymi – do produktów leczniczych wskazywanych w projekcie kategorii w okresie 6 tygodni przed przyjęciem do szpitala;

– stosowanych w trakcie hospitalizacji – do produktów leczniczych stosowanych w trakcie hospitalizacji bezpośrednio 
w związku z wykonanym zabiegiem;
– zleconych przy wypisie oraz o dalszych planach i zaleceniach po wypisie obejmujących diagnostykę, leczenie 
i rehabilitację – do produktów leczniczych zaleconych przy wypisie oraz o dalszych planów i zaleceń po wypisie. obejmujących diagnostykę, leczenie i rehabilitację bezpośrednio związanych z wykonanym zabiegiem.

	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

	Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)


	1
	ustawa z dnia 27 sierpnia 
2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z późn. zm.)
	NFZ jest podmiotem prowadzącym rejestr endoprotezoplastyk

	podmioty zobowiązane do przekazywania danych
	318
	NFZ
	ograniczenie zakresu przekazywanych przez usługodawców danych, gromadzonych i przetwarzanych w rejestrze endoprotezoplastyk

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

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji.
Niniejszy projekt zostanie przesłany do konsultacji publicznych i opiniowania, z 30-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do:
1. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2. Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

3. Prezesa Zakładu Ubezpieczeń Społecznych;

4. Prezesa Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego;

5. Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego;

6. Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;

7. Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;
8. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

9. Centrum e-Zdrowia;

10. Centrum Monitorowania Jakości w Ochronie Zdrowia;

11. Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – PZH;

12. Rzecznika Praw Pacjenta;
13. Naczelnej Izby Lekarskiej; 

14. Naczelnej Izby Pielęgniarek i Położnych;

15. Naczelnej Izby Aptekarskiej; 

16. Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych; 

17. Krajowej Izby Fizjoterapeutów;

18. konsultanta krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narządu ruchu;
19. konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii ogólnej;
20. konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii onkologicznej;
21. konsultanta krajowego w dziedzinie mającej zastosowanie w ochronie zdrowia – inżynieria medyczna;
22. Polskiego Towarzystwa Ortotyki i Protetyki Narządu Ruchu;

23. Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego i Traumatologicznego;

24. Stowarzyszenia „Dla Dobra Pacjenta”;

25. Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej; 

26. Federacji Pacjentów Polskich; 

27. Stowarzyszenia Pacjentów „Primum Non Nocere”;

28. Stowarzyszenia Menadżerów Opieki Zdrowotnej;

29. Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Pielęgniarek i Położnych;

30. Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;

31. Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia; 

32. Pracodawców RP;

33. Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

34. Federacji Przedsiębiorców Polskich;

35. Związku Pracodawców Business Centre Club;

36. Związku Rzemiosła Polskiego;

37. Konfederacji „Lewiatan”.
Projekt rozporządzenia zostanie udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, 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), 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). 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w dołączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji 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]

	
	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 
	Wejście w życie proponowanych rozwiązań nie spowoduje skutków finansowych dla sektora finansów publicznych.



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

	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
	Ograniczenie zakresu danych przekazywanych do rejestru endoprotezoplastyk – usługodawcy przekazujący dane do rejestru endoprotezoplastyk, po wejściu w życie proponowanych zmian, będą zobowiązani do przekazywania zakresu danych zdefiniowanego inaczej niż w obecnie obowiązującym rozporządzeniu którego proponowana nowelizacja dotyczy. Zmiana przepisów może spowodować korzystne nieznaczne skrócenie czasu przekazywanie danych do rejestru. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Ograniczenie zakresu danych przekazywanych do rejestru endoprotezoplastyk –  usługodawcy przekazujący dane do rejestru endoprotezoplastyk będący średnimi przedsiębiorcami, po wejściu w życie proponowanych zmian, będą zobowiązani do przekazywania zakresu danych zdefiniowanego inaczej niż w obecnie obowiązującym rozporządzeniu którego proponowana nowelizacja dotyczy. Zmiana przepisów może spowodować korzystne nieznaczne skrócenie czasu przekazywanie danych do rejestru.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Zmiana nie będzie miała wpływu na rodziny, obywateli oraz gospodarstwa domowe.



	
	osoby z niepełnosprawnością i osoby starsze
	Zmiana nie będzie miała wpływu na osoby z niepełnosprawnością i osoby starsze. 

	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:      ograniczenie danych przetwarzanych w rejestrze endoprotezoplastyk
	 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:

Ograniczany jest zakres danych, które do rejestru endoprotezoplastyk przekazują usługodawcy.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Wejście w życie projektowanych rozwiązań nie będzie miało 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
	Ograniczany jest zakres danych, które do rejestru endoprotezoplastyk przekazują usługodawcy.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

	Ze względu na charakter regulacji nie będzie ona podlegała ewaluacji.

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

	Brak


