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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	W związku z występującymi wątpliwościami interpretacyjnymi w zakresie uprawnień zawodowych pielęgniarek 
i położnych wynikających z art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej zachodzi konieczność doprecyzowania  przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie substancji czynnych zawartych w lekach, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych ordynowanych przez pielęgniarki i położne oraz wykazu badań diagnostycznych, na które mają prawo wystawiać skierowania pielęgniarki i położne (Dz. U. poz. 299) w zakresie załącznika nr 3 przedmiotowego rozporządzenia przez dodanie grupy wyrobów medycznych: opatrunki hydrożelowe oraz hydrożelowe złożone. 

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

	Projekt przewiduje doprecyzowanie przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie substancji czynnych zawartych w lekach, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych ordynowanych przez pielęgniarki i położne oraz wykazu badań diagnostycznych, na które mają prawo wystawiać skierowania pielęgniarki i położne w zakresie załącznika nr 3 przedmiotowego rozporządzenia przez dodanie grupy wyrobów medycznych: opatrunki hydrożelowe oraz hydrożelowe złożone.

Dookreślenie przepisów przedmiotowego rozporządzenia w zakresie, o którym mowa powyżej, jest niezbędne dla realizacji uprawnień zawodowych pielęgniarek i położnych związanych z samodzielnym wystawianiem zleceń i recept na wyroby medyczne. W opinii Konsultanta krajowego w dziedzinie pielęgniarstwa, Granugel – żel hydrokoloidowy należy do grupy opatrunków hydrokoloidowych w postaci żelu, w skład którego wchodzi karboksymetyloceluloza sodowa i pektyna. Ponadto, Granugel – żel hydrokoloidowy należy do opatrunków powszechnie stosowanych w leczeniu wszystkich typów trudno gojących się ran tj. owrzodzenia podudzi, odleżyny oraz niezainfekowane rany stopy cukrzycowej. 

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

	W państwach członkowskich Unii Europejskiej istnieje zróżnicowany charakter prawodawstwa w opisywanym zakresie. W wielu państwach, a szczególnie w państwach członkowskich Unii Europejskiej istnieją rozwiązania umożliwiające pielęgniarkom i położnym wystawianie recept. Uprawnienia pielęgniarek i położnych do przepisywania recept w wielu krajach są różnicowane i zależą od systemu opieki zdrowotnej, rozmieszczenia populacji i statusu zawodu pielęgniarki i położnej. 

W Wielkiej Brytanii np. przyznawanie uprawnień do wystawiania recept rozpoczęto od pielęgniarek i położnych środowiskowych. Stało się to podstawą do rozszerzenia tych uprawień dla szerszej grupy pielęgniarek. Głównym powodem przyznawania uprawnień była poprawa dostępności pacjentów do świadczeń zdrowotnych. 

Powyższe rozwiązania funkcjonują m.in. w Irlandii, Hiszpanii, Szwecji, Danii, Holandii, Wielkiej Brytanii. Rozwiązania funkcjonujące w Wielkiej Brytanii są związane ze zróżnicowanym charakterem uprawnień i kompetencji pielęgniarek i położnych na trzech różnych poziomach przygotowania zawodowego. 

Z doświadczeń europejskich wynika, że powyższe rozwiązania przynoszą korzyści dla pacjentów, jak i dla systemu. Pacjenci bardziej przestrzegają zaleceń terapeutycznych, mają łatwość ponownej konsultacji z pielęgniarką. Pielęgniarki są postrzegane jako profesjonalnie przygotowane, uzyskują dobre efekty w komunikacji z pacjentami. Ma to przełożenie na efekty ekonomiczne satysfakcję pacjentów i oszczędność czasu. Powyższe zmiany wpływają na bardziej racjonalne gospodarowanie zasobami ochrony zdrowia jak też wydajność poszczególnych członków zespołu terapeutycznego. 

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Pielęgniarki i położne zatrudnione u świadczeniodawców w szczególności realizujących świadczenia w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna (POZ) i ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AOS) oraz pielęgniarki i położne realizujące świadczenia w ramach kontraktów z
Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ)
	Z danych NFZ - według stanu na dzień 31 stycznia 2019 r. wynika, że:

1) liczba pielęgniarek i położnych  realizujących  świadczenia w zakresie  POZ wynosi – 35 291 osób;

2) liczba pielęgniarek i położnych  realizujących  świadczenia w AOS  wynosi – 15 110 osób.     
Analizując dane liczbowe dotyczące liczby pielęgniarek i położnych realizujących świadczenia gwarantowane w zakresie POZ i AOS należy, wskazać, że pielęgniarki  i położne korzystające ze swoich uprawnień zawodowych powinny  posiadać ukończyły kurs specjalistyczny Ordynowanie leków i wypisywanie recept część I. Po ukończeniu części I kursu pielęgniarka, położna jest uprawniona do wykonywania świadczeń zdrowotnych w zakresie m.in.: samodzielnej ordynacji wyrobów medycznych, w tym wystawianie na nie recept lub zleceń.
Należy  także podkreślić, iż zgodnie z art. 15a ust. 7 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej, obowiązek ukończenia kursu specjalistycznego, o którym mowa w art. 15a ust. 1 i 2, nie dotyczy pielęgniarek i położnych, które w ramach kształcenia w szkołach pielęgniarskich i w szkołach położnych lub w ramach szkolenia specjalizacyjnego nabyły wiedzę objętą takim kursem.
Z danych Centrum Kształcenia Podyplomowego Pielęgniarek i Położnych (CKPPiP) wynika, że w latach 2016 – 2018 liczba pielęgniarek i położnych, które ukończyły kurs specjalistyczny Ordynowanie leków i wypisywanie recept część I. wynosi 10 287 osób.
Dane za rok 2019 r  - CKPPiP  wskazuje, że są to dane przybliżone, z których wynika, że w okresie od 1 stycznia 2019 r. do 30 czerwca 2019 r. kurs specjalistyczny Ordynowanie leków i wypisywanie recept część I ukończyło łącznie 1 400 osób. 
Wg danych otrzymanych z Centrali NFZ, wg stanu na dzień 31 grudnia 2018 r., liczba pielęgniarek i położnych, które wystawiają recepty na refundowane leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby medyczne wynosi 1814, z czego 1726 to pielęgniarki, a 88 to położne. Liczba zrealizowanych recept wystawionych przez uprawnione pielęgniarki i położne wynosi 365 826 (stan na dzień 31 grudnia 2018 r.), z czego 2 538 recept zostało wystawionych w ramach samodzielnej ordynacji, a 363 288 recept zostało wystawionych w ramach realizacji zleceń lekarskich (kontynuacja). Leki, które są najczęściej ordynowane przez pielęgniarki i położne, są stosowane 
w leczeniu nadciśnienia tętniczego i stanowią największą grupę leków ordynowanych przez ww. osoby uprawnione. Poza tymi lekami pielęgniarki i położne ordynują m.in. leki na cukrzycę, wypisują recepty na paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi, opatrunki oraz mleka zastępcze dla dzieci. 

	NFZ
CKPPiP
	Doprecyzowanie uprawnień pielęgniarek 
i położnych do realizacji zadań w ramach samodzielności zawodowej. 

	Świadczeniobiorcy 


	W końcu 2018 r. liczba ludności kraju wyniosła 38 411 tys.

	GUS 

Według stanu na 31.12.2018 r. 


	Poprawa dostępności do świadczeń opieki zdrowotnej przez doprecyzowanie uprawnień zawodowych pielęgniarek i położnych realizujących świadczenia w szczególności POZ i AOS. 

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu rozporządzenia.

Z uwagi na przedmiot i zakres wprowadzanych zmian projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z terminem zgłaszania uwag 14 dni następującym podmiotom: Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych, Naczelnej Radzie Lekarskiej,  MERGEFIELD "Katedra" Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Pielęgniarek i Położnych, Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego, Radzie Dialogu Społecznego, Centrum Kształcenia Podyplomowego Pielęgniarek i Położnych, Naczelna Rada Aptekarska, Narodowy Instytut Leków, Narodowy Fundusz Zdrowia, Polskiemu Towarzystwu Pielęgniarskiemu, Polskiemu Towarzystwu Położnych, Konsultantom krajowym w dziedzinach pielęgniarstwa, Ogólnopolskiemu Porozumieniu Związków Zawodowych, Forum Związków Zawodowych, Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej, Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia – „Porozumienie Zielonogórskie”, Federacji Związków Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej, Kolegium Pielęgniarek i Położnych Rodzinnych, Marszałkom województw, Stowarzyszeniu Menedżerów Opieki Zdrowotnej, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ "Solidarność", Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ "Solidarność 80", Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia, Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Stowarzyszeniu Menedżerów Pielęgniarstwa, Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej, Związkowi Pracodawców Business Centre Club, Konfederacji Lewiatan, Ogólnopolskiej Konfederacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia, Porozumieniu Pracodawców Ochrony Zdrowia, Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Położnych, Ogólnopolskiemu Związkowi Pracodawców Prywatnej Służby Zdrowia – Medycyna Prywatna, Związkowi Przedsiębiorców i Pracodawców oraz Stowarzyszeniu na Rzecz Kształcenia Podyplomowego Pielęgniarek i Położnych oraz Przedstawicieli Innych Zawodów Medycznych.
Skrócenie terminu konsultacji publicznych i opiniowania do 14 dni wynika z potrzeby dodania przedmiotowej grupy wyrobów medycznych w zakres uprawnień zawodowych pielęgniarek w możliwe szybkim terminie i usunięcia istniejących wątpliwości interpretacyjnych oraz bierze pod uwagę wąski charakter nowelizacji.
Projekt rozporządzenia stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), został umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Ponadto, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.) projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny. 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie stanowiącym załącznik do niniejszej Oceny po ich zakończeniu.

	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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	Saldo ogółem
	-
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	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wejście w życie projektowanego rozporządzenia nie spowoduje dodatkowych skutków finansowych dla sektora finansów publicznych, w tym dla budżetu państwa i budżetów jednostek samorządu terytorialnego.


	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

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



	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na sektor mikroprzedsiębiorstw, małych i średnich przedsiębiorstw.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowana regulacja będzie miała pośredni wpływ na zdrowie obywateli przez umożliwienie pielęgniarkom i położnym wystawianie recept i zleceń na określone wyroby medyczne oraz poprawę dostępności do świadczeń opieki zdrowotnej dla pacjentów wymagających świadczeń z tego zakresu.   

	
	Osoby niepełnosprawne i osoby starsze 
	Projektowana regulacja będzie miała pośredni wpływ na zdrowie osób niepełnosprawnych i osób starszych przez umożliwienie pielęgniarkom i położnym wystawianie recept i zleceń na określone wyroby medyczne oraz poprawę dostępności do świadczeń opieki zdrowotnej dla pacjentów wymagających świadczeń z tego zakresu.  

	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:      
	 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 

	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na rynek pracy i funkcjonowanie gospodarki   

	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
	Przewiduje się, że projektowana regulacja będzie miała wpływ na usprawnienie pracy pielęgniarek i położnych w zakresie posiadanych uprawnień zawodowych, oraz wyeliminuje wątpliwości interpretacyjne związane z samodzielnym wystawianiem recept na wyroby medyczne. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Zakłada się, że projektowane przepisy wejdą 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 przepisów zawartych w projekcie rozporządzenia, nie przewiduje się ewaluacji efektów projektu, a tym samym nie stosuje się mierników dla tej ewaluacji.

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

	Brak


