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Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia:
MZ 986


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	Zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegółowego sposobu ustalania kosztów czynności związanych z pobraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacją i dystrybucją komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2014 r. poz. 469) ma na celu uwzględnienie w przepisach ww. rozporządzenia pozycji kosztów, których dotychczas ono nie obejmowało w zakresie załącznika nr 1 (koszty pobrania tkanek), jak również podniesienia kosztów ujętych w pozostałych pozycjach, które nie były zmieniane od 2012 r. (zał. nr 1 i 2). Istotne jest również wprowadzenie możliwości rozliczeń zwrotu kosztów za chybione wyjazdy i chybione pobrania dla zespołów transplantacyjnych bezpośrednio z płatnikiem. Pozostałe zmiany mają charakter porządkowy.

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

	Podstawowym problemem jaki jest rozwiązywany przedmiotową regulacją prawną jest:
1) dodanie nowych pozycji kosztów czynności związanych z pobieraniem komórek lub tkanek (zał. nr 1) – ich brak skutkuje niejasnościami, uznaniowością oraz różnorodnością interpretacji dotyczącą rozliczania kosztów pobrania, bądź odstąpienia od poszczególnych elementów pobrania ze względu na brak możliwości refundowania tych kosztów;
2) uaktualnienie wysokości pozostałych kosztów, które nie były zmieniane od 2012 r. (zał. nr 1 i 2) – potrzeba zmiany ich wysokości wynika wprost z podwyższenia na przestrzeni ostatnich kilku lat kosztów pracy, kosztów badań, kosztów materiałów np. preparatów do protekcji narządów i innych płynów, kosztów transportu, czy też ubezpieczeń.
Drugą ważną kwestią jest wprowadzenie możliwości rozliczeń zwrotu kosztów za chybione wyjazdy i chybione pobrania dla zespołów transplantacyjnych bezpośrednio z Narodowym Funduszem Zdrowia, jak i Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym ds. Transplantacji „Poltransplant”, a nie przez szpital zgłaszający potencjalnego dawcę, jak to ma miejsce obecnie. 
Zmieniono również częstotliwość przekazywania, przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym ds. Transplantacji „Poltransplant” oraz Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek, informacji o proponowanym wzroście kosztów, z corocznego przekazywania na okres 3-letni do dnia 31 stycznia danego roku.
Oczekiwanym celem  przedmiotowej regulacji prawnej jest zwiększenie liczby pobieranych komórek, tkanek i narządów oraz uproszczenie procedury rozliczeń za chybione wyjazdy i chybione pobrania.

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

	Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objęty zakresem prawa Unii Europejskiej.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Podmioty lecznicze,  w których dokonuje się pobrań narządów i podmioty wysyłające zespoły transplantacyjne do pobrania w szpitalu dawcy
	132 podmioty zgłaszające i 43 ośrodki pobierające - 
łącznie ok. 175 podmiotów leczniczych 
	Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji „Poltransplant”
	Rozliczenie kosztów związanych z pobieraniem narządów. 

	Podmioty lecznicze, których dokonuje się pobrań komórek i tkanek, sale sekcyjne, zakłady patomorfologii  
	140 podmiotów włączając szpitale, zakłady medycyny sądowej, anatomii patologicznej i domy pogrzebowe posiadające sale sekcyjne
	Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
	Brak w obecnie obowiązującym rozporządzeniu części kosztów związanych z pobieraniem komórek i tkanek od zmarłych dawców powodowało  niejasności, uznaniowość oraz różną interpretację dot. rozliczania kosztów pobrania, bądź odstąpienia od poszczególnych elementów pobrania ze względu na brak możliwości refundowania tych kosztów. Zatem wprowadzenie do rozporządzenia tych kosztów pozytywnie wpłynie na liczbę pobrań komórek i tkanek.

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	
	Zwolnienie z obowiązku przekazywania informacji o proponowanym wzroście kosztów czynności określonych w załączniku nr 2 do rozporządzenia.

	Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
	1
	
	Przekazywanie danych w zakresie wysokości kosztów.

	Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji „Poltransplant”
	1
	
	Przekazywanie danych w zakresie wysokości kosztów, dokonywanie zwrotu środków finansowych z tytułu pobrań narządów (pobrań trzustki w celu izolacji wysp, wątroby, serca, płuc, kończyny górnej, twarzy i jelita).

	Minister właściwy ds. zdrowia
	1
	
	Finasowanie kosztów pobrań refundowanych za pośrednictwem Poltransplantu. 

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

	Nie prowadzono konsultacji poprzedzających przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).
Projekt w ramach opiniowania i konsultacji publicznych na okres 14 dni został przekazany następującym podmiotom:
1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia; 
2) Naczelna Izba Lekarska;  
3) Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych;  
4) Naczelna Izba Aptekarska;  
5) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;  
6) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;
7) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;  
8) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych; 
9) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;  
10) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych; 
11) Forum Związków Zawodowych; 
12) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej; 
13) Konfederacja „Lewiatan”; 
14) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;
15) Związek Rzemiosła Polskiego; 
16) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
17) Federacja Pacjentów Polskich;
18) Stowarzyszenie „Dla Dobra Pacjenta”;
19) Stowarzyszenie Pacjentów „Primum Non Nocere”;
20) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK–NSZZ „Solidarność”;
21) KK NSZZ „Solidarność 80”; 
22) Krajowa Rada Transplantacyjna;
23) Konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;  
24) Konsultant krajowy w dziedzinie hematologii;  
25) Konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii klinicznej;
26) Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dziecięcej;
27) Konsultant krajowy w dziedzinie okulistyki;
28) Konsultant krajowy w dziedzinie chirurgii ogólnej;
29) Konsultant krajowy w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;
30) Konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii;
31) Konsultant krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narządu ruchu;
32) Instytut Hematologii i Transfuzjologii;  
33) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;
34) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji „Poltransplant”;
35) Polskie Towarzystwo Transplantacyjne;
36) Polskie Stowarzyszenie Koordynatorów Transplantacyjnych,
37) Polska Federacja Pacjentów DIALTRANSPLANT;
38) Stowarzyszenie „Życie po przeszczepie”;
39) Związek Pracodawców Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ; 
40) Polska Unia Szpitali Klinicznych; 
41) Stowarzyszenie Menedżerów Ochrony Zdrowia; 
42) Ogólnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Niepublicznych; 
43) Polska Federacja Szpitali; 
44) Rzecznik Praw Pacjenta;
45) Polskie Towarzystwo Koderów Medycznych;
46) Zarząd Główny Polskiego Czerwonego Krzyża.
Projekt, stosownie do przepisów ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), został opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do uzgodnień z członkami Rady Ministrów.
Projekt został również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwałą 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 opiniowania i konsultacji publicznych zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2020 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
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wydatki ogółem
	0,00
	0,00
	0,19
	0,19
	0,19
	0,19
	0,19
	0,19
	0,19
	0,19
	0,19
	Ok. 1,7 
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	Źródła finansowania 
	Planowane zmiany będą wymagały zwiększenia budżetu Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji „Poltransplant” od 2022 r. o ok. 190 000 zł w każdym kolejnym roku. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Ze względu na trwającą w 2020 r. ogólnoświatową pandemię wywołaną wirusem SARS-CoV-2 i związanymi z nią trudnościami w identyfikacji potencjalnych dawców narządów i tkanek (spowodowanymi m.in. takimi czynnikami jak: braki personelu lub zaangażowanie dużej liczby osób z personelu medycznego do zwalczania skutków pandemii, przekształcenie wielu szpitali w jednoimienne szpitale zakaźne), roku bieżącym oraz w 2021 r. przewiduje się w zmniejszoną liczbę dawców i przeszczepień o około 10% w porównaniu do 2019 r. (w 2019 r. było 639 potencjalnych zmarłych dawców narządów, a narządy pobrano od 504 dawców). Zatem w latach 2020-2021 będzie zgłoszonych po około 575 potencjalnych zmarłych dawców narządów i tkanek, a co za tym idzie spadnie również pula dawców rzeczywistych do ok. 454.
W związku ze zmniejszoną pulą dawców zarówno w 2020 r. jak i 2021 r. zwrot środków finansowych z tyłu pobrań narządów, przy założeniu obecnych stawek rozporządzenia byłby niższy, a zatem proponowane podniesienie poziomu poszczególnych kosztów nie będzie wpływało na wzrost wydatków budżetowych. Dopiero od 2022 r. w kolejnych latach, jeśli liczba dawców będzie ulegała stopniowemu podwyższeniu, stopniowo wzrastały będą kwoty refundacji dla szpitali. 
Dokonując szacunków wydatków związanych z pobieraniem narządów w kolejnych latach, tj. od 2022 r., przy założeniu, że liczba pobrań będzie stopniowo rosnąć o ok. 10 % w każdym roku wzrost wydatków w każdym roku byłby na poziomie ok. 190 000 zł. W 2019 r. Poltransplant dokonał zwrotu szpitalom zgłaszającym dawców w łącznej kwocie 1 903 427,28 (w tym uwzględniono pobrania chybione).

	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)
	duże przedsiębiorstwa
	0
	
	
	
	
	
	0

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	
	
	
	
	
	0

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	
	
	
	
	
	0

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Brak wpływu. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Brak wpływu.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane zmiany nie będą miały wpływu na sytuację ekonomiczną i
społeczną rodziny, obywateli (w tym osób starszych i niepełnosprawnych) oraz gospodarstw domowych.

	Niemierzalne
	
	

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

	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
|X| 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
|X| nie dotyczy


	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

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

	Omówienie wpływu
	Całość regulacji będzie miała wpływ na obszar zdrowie – przez wprowadzenie nowych pozycji kosztów czynności związanych z pobieraniem komórek lub tkanek, jak również co w efekcie przyczyni się do zwiększenia liczby pobieranych komórek i tkanek, a tym samym pozytywnie wpłynie na liczbę ich przeszczepień. 

	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?

	Nie dotyczy.

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

	Brak.



