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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem projektowanej nowelizacji jest zwiększenie dostępności pacjentów do wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie.

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

	Wykaz wyrobów medycznych został rozszerzony o nową pozycję Czujnik do systemu monitorowania stężenia glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring FGM) (załącznik do rozporządzenia lp. 137). 
W znaczny sposób rozszerzono uprawnienia fizjoterapeuty, o którym mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1 i 2 lub art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2019 r. poz. 952) do wystawiania zlecenia na wyroby medyczne. Ponadto, rozszerzono katalog osób uprawnionych do wystawania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby stomijne określone w lp. 99 załącznika do rozporządzenia (dotyczy: stomii na jelicie cienkim – ileostomia, stomii na jelicie grubym – kolostomia, stomii na układzie moczowym – urostomia) o lekarzy ze specjalizacją z ginekologii onkologicznej.
Powyższe zmiany przełożą się na poprawę jakości życia pacjentów.

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

	Nie dotyczy

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	Narodowy Fundusz Zdrowia 
	Wzrost kosztów na finansowanie świadczeń w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne

	Świadczeniobiorcy, którzy potencjalnie skorzystają z wprowadzanych zmian
	1,6 mln
	Oszacowania liczby pacjentów oparto o dane z Narodowego Funduszu Zdrowia
	Poprawa dostępności do świadczeń, zwiększenie jakości udzielanych świadczeń

	Świadczeniodawcy, którzy mają zawartą umowę w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie

	3 635
	Narodowy Fundusz Zdrowia
	Wzrost liczby świadczeniobiorców zaopatrujących się w wyroby medyczne.

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporządzenia zostanie skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych z terminem 14 dni na zgłaszanie ewentualnych uwag. Wskazany termin wynika z konieczności pilnego procedowania projektowanych przepisów, a ich pilny charakter jest podyktowany ważnym interesem publicznym, wynikającym z konieczności zwiększenia dostępności do świadczeń. W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt rozporządzenia zostanie przesłany do: 

1) organizacji pracodawców i związków zawodowych: Konfederacja Lewiatan, Ogólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych POLMED, Organizacja Pracodawców Przemysłu Medycznego TECHNOMED, Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia, Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, Pracodawcy RP, Związek Pracodawców Business Centre Club, Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”, Związek Rzemiosła Polskiego;
2) Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Krajowej Izby Fizjoterapeutów i Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

3) Rady Dialogu Społecznego;

4) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) Konsultantów Krajowych w poszczególnych dziedzinach medycyny: Konsultant Krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narządu ruchu, Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii ogólnej, Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii naczyniowej, Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii dziecięcej, Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej, Konsultant Krajowy w dziedzinie rehabilitacji medycznej, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii dziecięcej, Konsultant Krajowy w dziedzinie reumatologii, Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii, Konsultant Krajowy w dziedzinie ginekologii onkologicznej, Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej, Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii, Konsultant Krajowy w dziedzinie chorób wewnętrznych, Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii, Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii dziecięcej, Konsultant Krajowy w dziedzinie geriatrii, Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecięcej, Konsultant Krajowy w dziedzinie fizjoterapii, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa diabetologicznego;

6) Stowarzyszenia Menedżerów Ochrony Zdrowia;
7) Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego;
8) organizacji pacjenckich: Stowarzyszenie Osób z NTM „Uroconti”, Małopolski Sejmik Organizacji Osób Niepełnosprawnych, Stowarzyszenie „Primum Non Nocere”, Stowarzyszenie „Słodka Jedynka”, Polskie Stowarzyszenie Diabetyków, Towarzystwo Pomocy Dzieciom i Młodzieży z Cukrzycą, Federacji Pacjentów Polskich.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony, zgodnie z postawieniami 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.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji.
Ponadto, 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), projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.   

	(ceny stałe z 2016 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Świadczenia w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie będą finansowane ze środków Narodowego Funduszu Zdrowia. 
W przypadku kolumny „0” dla 2019 r. sfinansowanie ewentualnie zwiększonych kosztów świadczeń wynikających z projektowanej regulacji może odbyć się w ramach przesunięcia środków z dowolnej pozycji kosztów świadczeń opieki zdrowotnej planu finansowego oddziału na 2019 r. lub ewentualnie ze spodziewanego zwiększenia środków na świadczenia zdrowotne w związku z prognozowanymi przychodami ze składek na ubezpieczenie zdrowotne.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projekt rozporządzenia wprowadza do wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie Czujnik do systemu monitorowania stężenia glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring FGM) (załącznik do rozporządzenia lp. 137). Przyjęto, iż osobami uprawnionymi do otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne będzie populacja pacjentów z cukrzycą typu 1 w wieku od 4. do ukończenia 18. roku życia z bardzo dobrze monitorowaną glikemią, tj. przy co najmniej 8-krotnych pomiarach glikemii/dobę. 
Wskazano także, że FGM nie może być przepisywany pacjentom zaopatrzonym w czujnik CGM. Czujnik FGM określono jako zaopatrzenie miesięczne, w ramach tego okresu pacjentowi przysługują 2 sztuki wyrobu. Limit finansowania ustalono na poziomie 255 zł sztuka, przy odpłatności 30% dla pacjenta. Założono, że populacja, której może dotyczyć świadczenie jest określona na około 13 000 pacjentów. Aktualnie stosowana przez pacjentów technologia to co najmniej 8-krotne pomiary glikemii, tj. ok. 5 opakowań po 50 szt. Szacuje się, że odpłatność pacjenta przy przejściu na FGM wzrośnie z aktualnej wartości 16 zł (5 opakowań x ryczałt 3,20zł) do wartości 153 zł miesięcznie (30% z 255 zł x 2 Czujniki), tj. o 137 zł miesięcznie.

Przy powyższym założeniu przyjęto, iż 50% z zakładanej populacji pacjentów, (tj. 6 500 pacjentów) przejdzie na FGM z uwagi na wyższy koszt tej technologii w stosunku do obecnie stosowanej . 

Koszt dodatkowy Narodowego Funduszu Zdrowia równa się różnicy pomiędzy nowymi kosztami 6 500 pacjentów 70% z 255 zł x 2 miesięcznie, tj. 27 846 tys. zł rocznie a kwotą aktualnie płaconą przez Narodowy Fundusz Zdrowia 6 500 pacjentów x (5 opakowań pasków do glukometru x 35,17 limit płacony przez Narodowy Fundusz Zdrowia), tj. 13 716 tys. zł. Tak więc roczne koszty nowych wyrobów dla Narodowy Fundusz Zdrowia wzrosną o 14 130 tys. zł.

	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
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	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
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	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

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

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na duże sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt  rozporządzenia przyczyni się do zwiększenia dostępności do wyrobów medycznych.
Projekt rozporządzenia nie będzie miał bezpośredniego wpływu na sytuację ekonomiczną rodziny, obywateli oraz gospodarstw domowych, a także sytuację ekonomiczną osób niepełnosprawnych i osób starszych.



	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczości.

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

	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: poprawa dostępności do świadczeń gwarantowanych
	 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: brak

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Wprowadzana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 1 września 2019 r.

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

	Ewaluacja skutków finansowych dla Narodowego Funduszu Zdrowia będzie możliwa dopiero po 1 – 2 latach od dnia wejścia w życie nowelizacji rozporządzenia. Ponadto, projekt rozporządzenia przekłada się na poprawę jakości życia pacjentów. Brak jest mierników, które można byłoby zastosować, aby zmierzyć ten efekt.

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

	Brak.


