	[bookmark: t1][bookmark: _GoBack]Nazwa projektu
Rozporządzenie Ministra Zdrowia zmieniające rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu programów zdrowotnych

Ministerstwo wiodące i ministerstwa współpracujące
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu 
Pan Zbigniew J. Król – Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Kamila Malinowska, Zastępca Dyrektora Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia, (22) 860 11 90, e-mail: k.malinowska@mz.gov.pl
	Data sporządzenia: 
06.06.2018 r.

Źródło: 
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Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia: 
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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	1) rozwiązywany jest problem braku możliwości rozliczenia z Narodowym Funduszem Zdrowia, świadczenia „podanie immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD ujemnej” po wykonaniu inwazyjnej diagnostyki prenatalnej”;
2) wskazanie w części normatywnej projektowanego rozporządzenia przepisu, zgodnie z którym świadczeniodawca stosuje zalecenia postępowania dotyczące diagnostyki i leczenia w zakresie świadczeń finansowanych ze środków publicznych, ogłaszane przez ministra właściwego do spraw zdrowia na podstawie art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.  o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z późn. zm.);  
3) wskazanie w części normatywnej projektowanego rozporządzenia numeru ORPHA - Unia Europejska zaleca, aby we wszystkich państwa członkowskich rzadkie choroby były odpowiednio kodowane tak, aby można je było odnaleźć i zidentyfikować we wszystkich narodowych systemach opieki zdrowotnej, w związku z powyższym  doszczegółowiono, iż do określenia świadczeń, w przypadku chorób rzadkich stosuje się także rozpoznania, które opisuje się numerem ORPHA.

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

	Dookreślenie w zakresie pozostałych wymagań, w załączniku dotyczącym Programu Badań Prenatalnych, konieczności podania immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej po inwazyjnej diagnostyce prenatalnej, co spowoduje możliwość rozliczenia przez świadczeniodawcę przedmiotowego świadczenia. 

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

	Rozwiązania przyjęte w innych krajach pozostają bez wpływu na projektowane rozporządzenie.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Świadczeniodawcy realizujący świadczenia gwarantowane z zakresu Programu Badań Prenatalnych, realizowanych zgodnie z przepisami rozporządzenia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu programów zdrowotnych (2017 r.).
	133, w tym 81 świadczeniodawców realizowało procedury inwazyjne 
	Narodowy Fundusz Zdrowia 
	Podmioty realizujące świadczenia gwarantowane będą mogły rozliczać podanie immunoglobuliny po wykonaniu inwazyjnej diagnostyki prenatalnej. 

	Świadczeniobiorcy
	999
	Narodowy Fundusz Zdrowia 
	Projektowane rozporządzenie wprowadza rozwiązania, które wpłyną pozytywnie na dostępność do świadczenia podanie immunoglobuliny dla pacjentek, które muszą ja otrzymać po badaniach prenatalnych, a które spełniają wskazania do jej podania. 

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

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji. W ramach konsultacji publicznych projekt został przesłany do opiniowania i konsultacji publicznych z następującymi podmiotami z terminem 21 dni na składanie uwag:
1) konsultantami krajowymi w wybranych dziedzinach medycyny;
2) samorządami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych, Krajowa Izba Fizjoterapeutów);
3) związkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentującymi zawody medyczne (tj.: Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Biuro Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, Forum Związków Zawodowych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych);
4) organizacjami pracodawców (tj.: Pracodawcy RP, Polska Konfederacja Pracodawców Prywatnych Lewiatan, Business Centre Club, Związek Rzemiosła Polskiego);
5) Radą Dialogu Społecznego;
6) Prezesem Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej.
Projekt został przesłany do zaopiniowania Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego zgodnie z ustawą z dnia 6 maja 2005 r. o Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskiej w Komitecie Regionów Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759).
Ponadto 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 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 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.). 
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2017 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Projektowana zmiana nie będzie miała wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego oraz inne jednostki sektora finansów publicznych, w tym plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projektowana zmiana nie będzie miała wypływu na budżet Narodowego Funduszu Zdrowia, z uwagi na fakt, iż przedmiotowe świadczenie zostało już zaimplementowane do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295). Przedmiotowe świadczenie zostało pozytywnie zarekomendowane przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w rekomendacji nr 78/2016 z dnia 30 grudnia 2016 r. w sprawie zakwalifikowania świadczenia opieki zdrowotnej „Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-płodowego w zakresie antygenu D z układu Rh” jako świadczenia gwarantowanego. Zaproponowana zmiana jest konsekwencją uwag zgłaszanych przez podmioty realizujące przedmiotowe świadczenie oraz przez centralę Narodowego Funduszu Zdrowia, w zakresie niemożliwości rozliczania przedmiotowego świadczenia w przypadku wykonania inwazyjnej diagnostyki prenatalnej w ramach programy badań prenatalnych. 

	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
	-

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Przedmiotowy projekt może mieć wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców. Przedsiębiorcy realizujący świadczenia gwarantowane w zakresie badań prenatalnych będą mogli rozliczać z Narodowym Funduszem Zdrowia przedmiotowe badania oraz będą mogli poszerzyć wachlarz oferowanych usług i zapewnić ich kompleksowość 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane rozporządzenie wprowadza rozwiązania, które wpłyną pozytywnie na zdrowie ludzi, zapewniając dostępność i utrzymując odpowiednią jakość świadczeń zdrowotnych, w zakresie pacjentek                            RhD-ujemnych, które mają również wykonywane inwazyjne badania prenatalne. 

	Niemierzalne
	-
	-

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość.

	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.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Regulacje zaproponowane w projekcie rozporządzenia nie będą mieć wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| inne:      
	
|_| demografia
|_| mienie państwowe
	
|_| informatyzacja
|X|  zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowane rozporządzenie wprowadza rozwiązania, które wpłyną pozytywnie na zdrowie ludzi, zapewniając dostępność i utrzymując odpowiednią jakość świadczeń. 


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie wchodziło 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.



