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art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych 
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z późn. zm.).
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?


	Zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie szczegółowych kryteriów wyboru ofert w postępowaniu w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1372, z późn. zm.) ma na celu dostosowanie kryteriów wyboru ofert w postępowaniu w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, do znowelizowanych przepisów prawa tj.: ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200), ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. poz. 844), ustawy z dnia 21 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1355), rozporządzenia Ministra Zdrowia  z dnia 27 kwietnia 2017 r. zmieniającego rozporządzenie w sprawie systemu resortowych kodów identyfikacyjnych oraz szczegółowego sposobu ich nadawania (Dz. U. poz. 999), obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 71), rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2017 r. zmieniającego rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2017 r., poz. 1766). Z uwagi na powyższe Minister Zdrowia proponuje wprowadzenie zmian polegających m.in. na:

· wskazaniu aktualnej podstawy prawnej dla warunku dotyczącego przedstawienia opinii wojewody lub ministra właściwego  do spraw zdrowia o celowości inwestycji (załączniki: nr 2 – ambulatoryjna opieka specjalistyczna, nr 3 – leczenie szpitalne, nr 4 – opieka psychiatryczna i leczenie uzależnień, nr 8 – lecznictwo uzdrowiskowe, nr 9 – świadczenia zdrowotne kontraktowane odrębnie, nr 12 – leczenie szpitalne – świadczenia wysokospecjalistyczne, nr 14 – leczenie szpitalne w zakresach programów lekowych, 
· usunięciu kodów resortowych dla apteki szpitalnej albo zakładowej (załączniki nr: 3 – leczenie szpitalne, nr 9 – świadczenia zdrowotne kontraktowane odrębnie, nr 12 – leczenie szpitalne – świadczenia wysokospecjalistyczne, nr 14 – leczenie szpitalne – programy lekowe)
· zdefiniowaniu warunków dodatkowo ocenianych dla nowych świadczeń gwarantowanych tj. – programów lekowych Leczenie rytuksymabem  ciężkiej pęcherzycy opornej na immunosupresję (ICD - 10 L 10), Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową (ICD-10: C.91.1) oraz Piksantron w leczeniu chłoniaków złośliwych (ICD-10: C83, C85),
· usunięciu warunku premiującego oferentów zapewniających łóżka bazy szpitalnej w zakresie ortopedii i traumatologii narządu ruchu, na potrzeby obronne państwa (załączniki nr3).
Ponadto w projekcie zaproponowano kryteria oceny ofert dla dwóch nowych przedmiotów postępowania tj.: Programu badań prenatalnych – część położniczo-ginekologiczna oraz Programu badań prenatalnych – część genetyczna oraz poszerzenie wykazu warunków dodatkowo ocenianych dedykowanych pełnemu zakresowi świadczeń (premiowanie specjalistów w dziedzinie położnictwa i ginekologii oraz specjalistów w dziedzinie perinatologii). 

Przedmiotowa zmiana umożliwi oddziałom wojewódzkim Narodowego Funduszu Zdrowia cząstkowe kontraktowanie świadczeń zdrowotnych w ramach przedmiotowego programu zdrowotnego, gdy na określonym obszarze brakuje świadczeniodawców oferujących pełen zakres świadczeń wchodzących w skład programu. Jednocześnie rozszerzono kryteria wyboru ofert dedykowanych podstawowemu przedmiotowi postępowania – programowi badań prenatalnych o warunki dotyczące premiowanego personelu medycznego (specjalistów w dziedzinie położnictwa i ginekologii oraz specjalistów w dziedzinie perinatologii).
W ramach kryteriów wyboru ofert uwzględniono ponadto fakt posiadania akredytacji Ministra Zdrowia na dzień rozpoczęcia obowiązywania umowy w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135) , dotyczącej profili systemu zabezpieczenia.
Dostosowano również kryteria wyboru ofert w rodzaju świadczenia zdrowotne kontraktowane odrębnie (zał. nr 9) do znowelizowanych przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wprowadzających nowe świadczenie gwarantowane Hemodializa/ hemodializa z zapewnieniem 24-godzinnego dyżuru. 

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

	Wejście w życie rozwiązań przewidzianych w projekcie pozwoli na zabezpieczenie dostępu do świadczeń opieki zdrowotnej w ramach nowego świadczenia gwarantowanego oraz powinno przyczynić się do wyboru najlepszych ofert złożonych w toku postępowania w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, biorąc pod uwagę ich jakość, kompleksowość, dostępność oraz cenę. 
Projektowane zmiany będą miały zastosowanie wyłącznie do nowych postępowań o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, właściwych dla nowych zakresów świadczeń. Projektowane rozporządzenie nie zmienia warunków obligatoryjnie wymaganych od świadczeniodawców określonych w rozporządzeniach Ministra Zdrowia wydanych na podstawie upoważnienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

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

	Brak danych.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Świadczeniodawcy (oferenci) ubiegający się o zawarcie umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej
	6 306


	Narodowy Fundusz Zdrowia
	Projekt określa szczegółowe kryteria wyboru ofert, w oparciu o które jest dokonywany wybór  świadczeniodawców w postępowaniu w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia oraz 16 oddziałów wojewódzkich Narodowego Funduszu Zdrowia
	własne
	Projekt określa szczegółowe kryteria wyboru ofert, w oparciu o które Narodowy Fundusz Zdrowia będzie dokonywał wyboru świadczeniodawców realizujących umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej.

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

	Odnośnie ww. projektu rozporządzenia nie prowadzono tzw. prekonsultacji.

Termin planowanych konsultacji publicznych został określony na 7 dni. Termin ten wynika z konieczności zabezpieczenia pacjentom dostępu do nowych świadczeń gwarantowanych. Zatem ważny interes publiczny wymaga skrócenia konsultacji publicznych.

Projekt regulacji został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych w szczególności następującym podmiotom:

1. Narodowemu Funduszowi Zdrowia;
2. Generalnemu Inspektoratowi Ochrony Danych Osobowych;
3. Głównemu Urzędowi Statystycznemu;
4. Ogólnopolskiemu Porozumieniu Związków Zawodowych;
5. Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
6. NSZZ „Solidarność”;
7. Forum Związków Zawodowych;
8. Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;
9. Konfederacji „Lewiatan”;
10. Związkowi Rzemiosła Polskiego;
11. Związkowi Pracodawców Business Centre Club;
12. Naczelnej Radzie Lekarskiej;
13. Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych;
14. Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych;
15. Krajowej Radzie Fizjoterapeutów;
16. Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
17. Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
18. Porozumieniu Pracodawców Ochrony Zdrowia;
19. Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”;
20. Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia; 

21. Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Lekarzy;
22. Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Pielęgniarek i Położnych; 

23. Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Położnych;
24. Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego;
25. Radzie Dialogu Społecznego;
26. Konsultantom Krajowym w dziedzinach lekarskich;
27. Radzie Działalności Pożytku Publicznego;

28. Polskiemu Towarzystwu Ultrasonograficznemu, Sekcji Echokardiografii i Kardiologii Prenatalnej;

29. Rzecznikowi Praw Pacjenta;
30. Polskiemu Towarzystwu Onkologii Klinicznej;

31. Polskiemu Towarzystwu Psychoonkologicznemu.
Projekt 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 serwisie Rządowy Proces Legislacyjny 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 i 1204).
Wyniki konsultacji publicznych oraz opiniowania zostaną przedstawione 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
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Wydatki ogółem
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Saldo ogółem
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Źródła finansowania 
	Wejście w życie rozporządzenia nie będzie miało wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego oraz inne jednostki sektora finansów publicznych, w tym na budżet Narodowego Funduszu Zdrowia.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Zmiany wprowadzane projektowanym rozporządzeniem nie wpłyną na zwiększenie poziomu kosztów Narodowego Funduszu Zdrowia.

	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
	-----------

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	-----------

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	-----------

	
	(dodaj/usuń)
	

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	
	(dodaj/usuń)
	Poprawa jakości udzielanych świadczeń opieki zdrowotnej finansowanych ze środków pozostających w dyspozycji płatnika publicznego.

	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

	 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 tak

 nie

 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

 nie dotyczy



	Komentarz:



	9. Wpływ na rynek pracy 

	Zmiany zaproponowane w projekcie nie będą mieć wpływu na rynek pracy.



	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 środowisko naturalne

 sytuacja i rozwój regionalny
 inne:      
	 demografia

 mienie państwowe
	 informatyzacja
  zdrowie

	Omówienie wpływu
	Poprawa jakości udzielanych świadczeń opieki zdrowotnej finansowanych ze środków pozostających w dyspozycji płatnika publicznego. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Po wejściu przepisów w życie – tj. po dniu następującym po dniu ogłoszenia rozporządzenia. 


	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.) 

	Nie dotyczy.


