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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	1. Z dniem 1 stycznia 2021 r. zaczął obowiązywać protokół w sprawie koordynacji systemów zabezpieczenia społecznego do Umowy o Handlu i Współpracy między Unią Europejską i Europejską Wspólnotą Energii Atomowej, z jednej strony, a Zjednoczonym Królestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej, z drugiej strony (Dz. Urz. UE L 444 z 31.12.2020, str. 14), zwany dalej „protokołem”, na mocy którego w relacjach ze Zjednoczonym Królestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej, zwanym dalej „Zjednoczonym Królestwem”, zachowane zostają uprawnienia do korzystania z rzeczowych świadczeń zdrowotnych w sytuacjach transgranicznych, na zasadach analogicznych do obowiązujących w ramach unijnych przepisów o koordynacji systemów zabezpieczenia społecznego. Konieczne jest uwzględnienie protokołu w przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z późn. zm.), zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”, w sposób analogiczny do tego, w jaki zostały w tej ustawie uwzględnione ww. przepisy o koordynacji.
2. Brak jest regulacji zobowiązujących banki do wyrejestrowania z ubezpieczenia zdrowotnego osób, które zostały zgłoszone do ubezpieczenia z tytułu pobierania brytyjskiej emerytury, niezgodnie z postanowieniami protokołu, w okresie od 1 stycznia 2021 r. do dnia wejścia w życie projektowanej ustawy.
3. Przepisy art. 136 ust. 2 pkt 3 oraz art. 139a ustawy o świadczeniach wymagają doprecyzowania. Ponadto art. 139a, w zdaniu pierwszym, zawiera nieprawidłowe sformułowanie, będące następstwem błędu legislacyjnego.
4. Art. 154 ust. 3 ustawy o świadczeniach budzi zastrzeżenia w świetle obowiązujących regulacji z zakresu ochrony danych,      z uwagi na brak obowiązku anonimizacji danych osobowych zawartych w upublicznianych zgodnie z tym przepisem decyzji administracyjnych Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej „Funduszem”.
5. W świetle aktualnie obowiązujących przepisów nie ma możliwości dopuszczenia do obrotu szczepionek w opakowaniach obcojęzycznych oraz z ulotkami informacyjnymi w językach obcych, w sytuacji wywołanej zakażeniami wirusem        COVID-19. Może to stwarzać barierę dla dostępności szczepionek przeciwko temu wirusowi, mając na uwadze, iż zagraniczni producenci szczepionek mogą zrezygnować z realizowania dostaw do Polski, gdyż będzie się to wiązało z dodatkowymi nakładami związanymi z koniecznością zapewnienia polskojęzycznych informacji na opakowaniach i ulotkach.

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

	1. Proponuje się wprowadzenie w ustawie o świadczeniach zmian polegających na uwzględnieniu we wszystkich przepisach odwołujących się do państw UE lub EFTA również Zjednoczonego Królestwa oraz rozszerzenie definicji stosowanego w tej ustawie pojęcia „przepisy o koordynacji” w taki sposób, aby obejmowała również protokół, a ponadto także umowę o wystąpieniu Zjednoczonego Królestwa z Unii Europejskiej.
2. Proponuje się wprowadzenie regulacji przejściowej, obligującej banki do wyrejestrowania z ubezpieczenia zdrowotnego osób, które w okresie od 1 stycznia 2021 r. do dnia wejścia w życie projektowanej ustawy zostały zgłoszone do tego ubezpieczenia, z tytułu pobierania brytyjskiej emerytury, niezgodnie z postanowieniami protokołu.
3. Proponuje się doprecyzowanie art. 136 ust. 2 pkt 3 oraz art. 139a, przez określenie zdarzenia rozpoczynającego bieg wskazanego we tych przepisach 5-letniego terminu, w przypadku gdy dla inwestycji nie wydaje się pozwolenia na użytkowanie, a dodatkowo wprowadza się korektę w brzmieniu art. 139a zdanie pierwsze.
4. Proponuje się uzupełnienie art. 154 ust. 3 ustawy o świadczeniach o obowiązek anonimizacji danych osobowych zawartych w upublicznianych na podstawie tego przepisu decyzjach administracyjnych.
5. Proponuje się zmianę art. 4c ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, z późn. zm.), mającą na celu rozszerzenie o szczepionki katalogu produktów, w stosunku do których Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych może wyrazić czasową zgodę na odstąpienie od umieszczania na opakowaniu i ulotce niektórych danych szczególnych lub sporządzenia oznakowania opakowania i ulotki dołączanej do opakowania w języku polskim w całości lub części.

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

	Inne państwa Unii Europejskiej dopuszczają obrót na swoim terytorium produktów z proponowanymi przez producenta opakowaniami.
W pozostałym zakresie brak danych (projektowane przepisy nie wprowadzają nowatorskich rozwiązań o charakterze systemowym, uzasadniających dokonywanie analiz porównawczych).

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie


	Fundusz 
	Centrala i 16 oddziałów wojewódzkich Funduszu
	ustawa o świadczeniach
	pełnienie funkcji instytucji właściwej, instytucji miejsca pobytu i instytucji łącznikowej dla celów stosowania protokołu

	Świadczeniobiorcy
	
34,1 mln

	Centralny Wykaz Ubezpieczonych
	możliwość korzystania ze świadczeń opieki zdrowotnej w Zjednoczonym Królestwie

	Banki prowadzące działalność w Polsce 

	100
	Związek Banków Polskich
	obowiązek wyrejestrowania z ubezpieczenia zdrowotnego osób, które w okresie od 1 stycznia 2021 r. do dnia wejścia w życie projektowanej ustawy zostały zgłoszone do tego ubezpieczenia, z tytułu pobierania brytyjskiej emerytury, niezgodnie z postanowieniami protokołu.


	Prezes Urzędu Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	1
	ustawa o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
(Dz. U. z 2020 r. poz. 836)
	możliwość wydania zgody o dopuszczeniu do obrotu szczepionek w opakowaniach obcojęzycznych.

	Producenci szczepionek
	*
	
	możliwość uzyskania zgody o dopuszczeniu do obrotu szczepionek w opakowaniach obcojęzycznych.

	* Nie jest możliwe określenie z góry liczby producentów szczepionek, którzy mogą być w przyszłości zainteresowani wprowadzeniem swoich produktów na polski rynek.  

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

	Odnośnie ww. projektu ustawy nie prowadzono tzw. pre-konsultacji. Projekt został przekazany w ramach konsultacji publicznych i opiniowania, z 7-dniowym terminem zgłaszania uwag, następującym podmiotom:
1. Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2. Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych; 
3. Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
4. Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych; 
5. Krajowej Radzie Fizjoterapeutów;
6. Porozumieniu Pracodawców Ochrony Zdrowia; 
7. Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
8. Kolegium Lekarzy Rodzinnych;
9. Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rodzinnej;
10. Konferencji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych;
11. Stowarzyszeniu „Dla Dobra Pacjenta”;
12. Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
13. Federacji Pacjentów Polskich;
14. Stowarzyszeniu Menadżerów Opieki Zdrowotnej
15. Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;
16. Niezależnemu Samorządnemu Związkowi Zawodowemu „Solidarność”;
17. Ogólnopolskiemu Porozumieniu Związków Zawodowych;
18. Forum Związków Zawodowych;
19. Związkowi Przedsiębiorców i Pracodawców;
20. Federacji Przedsiębiorców Polskich;
21. Związkowi Pracodawców Business Centre Club;
22. Związkowi Rzemiosła Polskiego;
23. Konfederacji „Lewiatan”;
24. Związkowi Banków Polskich;
25. Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Pielęgniarek i Położnych;
26. Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Lekarzy;
27. Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Położnych;
28. Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia;
29. Prezesowi Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,
30. Głównemu Inspektorowi Farmaceutycznemu;
31. Izbie  Gospodarczej Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek.

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 § 52 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.), niniejszy projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
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	Wydatki ogółem
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	Saldo ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fundusz
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Ustawa nie wywoła dodatkowych skutków finansowych dla sektora finansów publicznych, mając na uwadze, iż uwzględnienie Zjednoczonego Królestwa w ustawie o świadczeniach pozwoli na zachowanie dotychczasowych uprawnień w zakresie korzystania ze świadczeń opieki zdrowotnej w sytuacjach transgranicznych przez osoby ubezpieczone w Rzeczypospolitej Polskiej i Zjednoczonym Królestwie. 
Średni koszt świadczeń opieki zdrowotnej z ostatnich 5 lat (2016-2020) zrefundowanych przez Fundusz na rzecz instytucji brytyjskich, z tytułu udzielenia tych świadczeń polskim ubezpieczonym na terytorium Zjednoczonego Królestwa wyniósł 14,69 mln 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
	1
	2
	3
	5
	6
	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
	Brak wpływu

	
	mikro-, małe i średnie przedsiębiorstwa
	Brak wpływu


	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Świadczeniobiorcy uzyskają, dzięki wprowadzanym regulacjom, możliwość korzystania ze świadczeń opieki zdrowotnej w Zjednoczonym Królestwie, na zasadach analogicznych jak te, które obowiązywały uprzednio na podstawie unijnych przepisów o koordynacji systemów zabezpieczenia społecznego.
Obywatele i inne osoby zamieszkujące na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uzyskają lepszy dostęp do szczepień przeciwko COVID-19.

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

	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

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt nie ma wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

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

	Omówienie wpływu
	Dzięki wprowadzanym regulacjom świadczeniobiorcy zyskają możliwość korzystania ze świadczeń opieki zdrowotnej w Zjednoczonym Królestwie.
Proponowane regulacje będą miały pozytywny wpływ z punktu widzenia zabezpieczenia  dostępu do szczepień przeciwko COVID-19.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby projektowana ustawa weszła w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia, z tym że przepisy dotyczące rozszerzenia definicji pojęcia przepisów o koordynacji i uwzględnienia Zjednoczonego Królestwa w odpowiednich regulacjach ustawy o świadczeniach, powinny wejść w życie z mocą obowiązującą od dnia 1 stycznia 2021 r.

	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.




