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Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z późn. zm.)
Nr w wykazie prac

MZ 1178


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego ma na celu dostosowanie do przepisów art. 10 ust. 2 i ust. 4 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rtęci oraz uchylającego rozporządzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz. Urz. UE L 137 z 24.05.2017 r., str. 1), zwanego dalej „rozporządzeniem w sprawie rtęci”, na mocy których zabronione jest od 1 lipca 2018 r. stosowanie amalgamatu stomatologicznego w leczeniu zębów mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku poniżej 15 lat oraz kobiet w ciąży i karmiących. Przepisy rozporządzenia w sprawie rtęci stanowią, iż podmioty prowadzące gabinety stomatologiczne, w których stosowany jest amalgamat stomatologiczny lub w których usuwane są wypełnienia z amalgamatu stomatologicznego zobowiązane są do wyposażenia swoich gabinetów w separatory amalgamatu do celów zatrzymywania i zbierania cząstek amalgamatu, w tym również cząstek znajdujących się w zużytej wodzie. Jednocześnie mając na uwadze sygnalizowany w rozporządzeniu w sprawie rtęci plan wycofania do 2030 r. amalgamatu stomatologicznego we wszystkich krajach członkowskich, w projekcie rozporządzenia wycofuje się ze stosowania amalgamat stomatologiczny dla całej populacji uprawnionych pacjentów. 

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

	W projekcie rozporządzenia wprowadza się przepisy regulujące bezpieczne dla pacjenta, lekarza dentysty i środowiska procedury postępowania z amalgamatem stomatologicznym. Wycofuje się amalgamat stomatologiczny w leczeniu stomatologicznym dla całej populacji uprawnionych świadczeniobiorców, a w jego miejsce stosuje się cementy szkłojonomerowe (cement szkłojonomerowy,  cement szkłojonomerowy o zwiększonej gęstości; cement szkłojonomerowy wzmocniony żywicą) do wypełnień.

Równocześnie świadczeniodawcy, którzy usuwają wypełnienia amalgamatowe są zobowiązani do wyposażenia swoich gabinetów w separatory amalgamatu do celów zatrzymywania i zbierania cząstek amalgamatu, w tym również cząstek znajdujących się w zużytej wodzie. Po wyposażeniu gabinetów w separatory amalgamatu świadczeniodawcy będą mogli zakontraktować świadczenie usunięcie wypełnienia amalgamatowego. Koszt zakupu separatora będzie kompensowany poprzez dodanie do istniejących taryf produktów rozliczeniowych kosztów amortyzacji separatora.

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

	Przepisy rozporządzenia w sprawie rtęci zakazujące stosowania amalgamatu stomatologicznego w leczeniu zębów mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci poniżej 15 lat oraz kobiet ciężarnych lub karmiących oraz nakładające na świadczeniodawców, u których usuwane są wypełnienia amalgamatowe, obowiązek wyposażenia gabinetów stomatologicznych w separatory amalgamatu obowiązują we wszystkich krajach członkowskich Unii Europejskiej. Ponadto przepisy rozporządzenia w sprawie rtęci przewidują, że kraje członkowskie do 2030 r. wycofają amalgamat stomatologiczny w leczeniu stomatologicznym.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Uprawnieni świadczeniobiorcy
	34 225 830 (wskazano całą populację uprawnionych do świadczeń gwarantowanych;    brak możliwości wskazania osób posiadających wypełnienia amalgamatowe)


	Narodowy Fundusz Zdrowia (dane na dzień 30.11.2021 r.)
	1) stosowanie innych niż amalgamat stomatologiczny materiałów do wypełnień używanych w leczeniu stomatologicznym u wszystkich świadczeniobiorców;

2) bezpieczne dla pacjenta, lekarza dentysty i środowiska usuwanie wypełnienia amalgamatowego.

	Świadczeniodawcy udzielający świadczeń opieki zdrowotnej z zakresu leczenia stomatologicznego
	7 204
	dane Narodowego Funduszu Zdrowia
	1) zastosowanie i rozliczanie innych niż amalgamat stomatologiczny materiałów do wypełnień używanych w leczeniu stomatologicznym wszystkich uprawnionych świadczeniobiorców

2) bezpieczne dla pacjenta, lekarza dentysty i środowiska usuwanie wypełnienia amalgamatowego.

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	-
	finasowanie świadczeń z zakresu leczenia stomatologicznego u wszystkich uprawnionych świadczeniobiorców z zastosowaniem bezpiecznych dla pacjenta materiałów do wypełnień oraz finansowanie świadczenia usunięcia wypełnienia amalgamatowego.

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje projektu rozporządzenia.

Projekt rozporządzenia został przesłany do konsultacji i opiniowania z 30-dniowym terminem zgłaszania uwag przez następujące podmioty:

1) konsultantów krajowych w wybranych dziedzinach medycyny: chirurgii stomatologicznej, ortodoncji, periodontologii, protetyki, stomatologii dziecięcej, stomatologii zachowawczej z endodoncją, chirurgii twarzowo-szczękowej; 

2) samorządy zawodowe (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych, Krajowa Rada Fizjoterapeutów);

3) związki zawodowe oraz stowarzyszenia reprezentujące zawody medyczne (Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Biuro Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, KK NSZZ „Solidarność 80”, Forum Związków Zawodowych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy, Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych, Związek Przedsiębiorców i Pracodawców, Związek Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”, Polskie Towarzystwo Stomatologiczne, Polskie Towarzystwo Stomatologii Dziecięcej);

4) organizacje pracodawców (Pracodawcy RP, Konferencja Lewiatan, Związek Pracodawców Business Centre Club, Związek Rzemiosła Polskiego, Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia);

5) organizacje zrzeszające szpitale oraz podmioty lecznicze prowadzące szpitale (Polska Unia Szpitali Klinicznych, Ogólnopolski Związek Pracodawców Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Polskie Stowarzyszenie Dyrektorów Szpitali, Specjalistyczne Centrum Medyczne im. Jana Pawła II S.A. w Polanicy-Zdroju, Stowarzyszenie Menedżerów Opieki Zdrowotnej, Ogólnopolski Związek Pracodawców Szpitali Powiatowych, Ogólnopolskie Zrzeszenie Szpitali Akredytowanych, Polska Federacja Szpitali, Polska Unia Szpitali Specjalistycznych, Unia Uzdrowisk Polskich, Związek Pracodawców Służby Zdrowia MSWiA, Związek Pracodawców Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzależnień, Ogólnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych);

6) Stowarzyszenie Niemedycznej Kadry Ochrony Zdrowia;

7) Rada Dialogu Społecznego;

8) Narodowy Fundusz Zdrowia;

9) Prezes Zakładu Ubezpieczeń Społecznych;

10) Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego; 

11) Prezes Głównego Urzędu Statystycznego; 

12) Rada Działalności Pożytku Publicznego; 

13) Konferencja Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych; 

14) Polska Unia Organizacji Pacjentów „Obywatele dla Zdrowia”; 

15) Federacja Przedsiębiorców Polskich; 

16) Konwent Marszałków Województw; 

17) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny; 

18) Rzecznik Praw Pacjenta.

Projekt rozporządzenia nie był konsultowany z Komisją Wspólną Rządu i Samorządu Terytorialnego ponieważ nie dotyczy zagadnień związanych z funkcjonowaniem samorządu terytorialnego i z polityką państwa wobec samorządu terytorialnego. 
Projekt rozporządzenia został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa 
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248).  

Projekt rozporządzenia został również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, 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, po ich zakończeniu, 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]

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

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego. Finansowanie odbędzie się w ramach wysokości kosztów określonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Według analizy Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zawartej w opracowaniu pt. Wycena wymiany wypełnienia amalgamatowego w zębie stałym lub mlecznym z dnia 30.11.2021 r. (Opracowanie nr WT.5403.22.2021), zastąpienie amalgamatu stomatologicznego cementami szkłojonomerowymi  w leczeniu stomatologicznym przy udzielaniu świadczeń oznaczonych kodami:

· 23.1502 - Całkowite opracowanie i odbudowa ubytku zęba na 1 powierzchni,

· 23.1503 - Całkowite opracowanie i odbudowa ubytku zęba na 2 powierzchniach,

· 23.1504 - Całkowite opracowanie i odbudowa rozległego ubytku na 2 powierzchniach,

· 23.1505 - Całkowite opracowanie i odbudowa rozległego ubytku na 3 powierzchniach,

· 23.1108 -Wypełnienie ubytku korony zęba mlecznego
spowoduje wzrost wydatków płatnika maksymalnie o ok 21 mln zł (wariat wyceny obejmuje pokrycie różnicy pomiędzy stosowaniem innych wypełnień niż amalgamat a stosowaniem wypełnień amalgamatowych).
Ze względu na ograniczenia związane z brakiem możliwości oszacowania populacji pacjentów:  

1) posiadających wypełnienia amalgamatowe – brak statystyk sprawozdawczych;
2) w podziale na rodzaj stosowanych wypełnień - brak statystyk sprawozdawczych.

Powyższy wzrost kosztów płatnika oszacowano z uwzględnieniem wszystkich ww. świadczeń zrealizowanych i rozliczonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w 2020 r. 

	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
	Projekt rozporządzenia nie ma wpływu na działalność dużych przedsiębiorstw.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców, ponieważ świadczeniodawcy, w gabinetach w których usuwane są wypełnienia amalgamatowe, zobowiązani będą wyposażyć unity/stanowiska stomatologiczne w separatory amalgamatu do celów zatrzymywania i zbierania cząstek amalgamatu, w tym również cząstek znajdujących się w zużytej wodzie. W zależności od rodzaju separatora to jest - dynamiczne, sendymentacyjne i filtracyjne koszt zakupu wyniesie od 1 tys. zł do 8 tys. zł. Koszt ten będzie kompensowany przez aktualizację wyceny świadczenia usuniecie wypełniania amalgamatowego o koszt amortyzacji separatorów.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 

osoby starsze 
i niepełnosprawne
	Usunięcie w  całej populacji uprawnionych do świadczeń opieki zdrowotnej amalgamatu stomatologicznego i zastąpienie go bezpiecznymi dla pacjentów materiałami do wypełnień w leczeniu stomatologicznym oraz bezpieczne dla lekarzy dentystów, pacjentów i środowiska usuwanie wypełnień amalgamatowych wpłynie na poprawę zdrowia całej populacji, w tym osób niepełnosprawnych i starszych.

	Niemierzalne
	
	Brak.

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


	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



	Komentarz:



	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia nie ma wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
X FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Wprowadzenie bezpiecznej dla pacjenta, lekarza dentysty i środowiska procedury postępowania z amalgamatem stomatologicznym.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od 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.) 

	Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr WT.5403.22.2021 pt. Wycena wymiany wypełnienia amalgamatowego w zębie stałym lub mlecznym.


