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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem projektowanej nowelizacji jest zwiększenie dostępności pacjentów do wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie.

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

	Wykaz wyrobów medycznych został rozszerzony o trzy pozycje –zbiornik na insulinę do osobistej pompy insulinowej, sensor/elektroda do Systemu ciągłego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM–RT) i transmiter/nadajnik do Systemu ciągłego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM–RT). Wprowadzono w uzasadnionych medycznie przypadkach możliwości skracania okresu użytkowania wózków inwalidzkich dla dorosłych. Ponadto zwiększono limity ilościowe na środki absorpcyjne, rozszerzono kryterium przyznawania wyrobów stomijnych o pacjentów z przetoką ślinową oraz uszczegółowiono nazwę wózka inwalidzkiego specjalnego dla dzieci i dorosłych przez dodanie wózka inwalidzkiego o napędzie elektrycznym, wózka stabilizującego plecy i głowę oraz wózka z funkcją pionizacji.
Powyższe zmiany przełożą się na poprawę jakości życia pacjentów.

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

	Nie dotyczy

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	Narodowy Fundusz Zdrowia 
	Wzrost kosztów na finansowanie świadczeń w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne

	Świadczeniobiorcy, którzy potencjalnie skorzystają z wprowadzanych zmian
	0,56 mln
	Oszacowania liczby pacjentów oparto o dane z Narodowego Funduszu Zdrowia, konsultantów krajowego i wojewódzkiego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecięcej oraz konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii, konsultant krajowego i wojewódzkiego w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej
	Poprawa dostępności do świadczeń, zwiększenie jakości udzielanych świadczeń

	Świadczeniodawcy, którzy mają zawartą umowę w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie
	3 635
	Narodowy Fundusz Zdrowia
	Wzrost liczby świadczeniobiorców zaopatrujących się w wyroby medyczne.

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

	Regulacje zaproponowane w projekcie nie były przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt został skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych z terminem 7 dni na zgłaszanie ewentualnych uwag. Wskazany termin wynika z konieczności pilnego procedowania projektowanych przepisów, a ich pilny charakter jest podyktowany ważnym interesem publicznym, wynikającym z konieczności zwiększenia dostępności do świadczeń. W ramach szerokich konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostanie przesłany w szczególności do: 

1) stowarzyszeń w ochronie zdrowia, takich jak np.: Stowarzyszenie Menedżerów Ochrony Zdrowia;

2) organizacji pracodawców i związków zawodowych, takich jak np.: Konfederacja Lewiatan, Ogólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych POLMED, Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia, Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, Pracodawcy RP, Związek Pracodawców Business Centre Club, Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”, Związek Rzemiosła Polskiego;
3) Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Krajowej Izby Fizjoterapeutów i Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

4) Rady Dialogu Społecznego;

5) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

6) konsultantów krajowych w poszczególnych dziedzinach medycyny;

7) organizacji pacjenckich, w tym Stowarzyszenia Osób z NTM „Uroconti”, Małopolskiego Sejmiku Organizacji Osób Niepełnosprawnych, Stowarzyszenia „Primum Non Nocere”, Federacji Pacjentów Polskich.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione po ich zakończeniu w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony, zgodnie z postawieniami uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204), w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji.
Ponadto, 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, z późn. zm.), z chwilą przekazania projektu rozporządzenia do uzgodnień z członkami Rady Ministrów, został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2016 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Narodowy Fundusz Zdrowia
	0
	-22,94
	-25,031
	-25,031
	-25,031
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	-25,031
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	-25,031
	-25,031
	-25,031
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	Źródła finansowania 
	Świadczenia w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie będą finansowane ze środków Narodowego Funduszu Zdrowia. 
W przypadku kolumny „1” dla 2018 r. sfinansowanie zwiększonych kosztów świadczeń wynikających z projektowanej regulacji będzie mogło być zrealizowane zgodnie z planem finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na 2018 r. z pozycji B2.13 – Zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz ich naprawa, w którym zaplanowano kwotę o 50 mln zł wyższą w stosunku do środków zaplanowanych na ten cel na 2017 r.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projektowana nowelizacja rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie wprowadza zmiany, które będą niosły skutki finansowe dla budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia.

W zakresie wprowadzenia w uzasadnionych medycznie przypadkach możliwość skracania okresu użytkowania wózków inwalidzkich dla dorosłych ze względu na fakt, że rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne będące przedmiotami ortopedycznymi oraz środki pomocnicze (Dz.U. poz. 1141, z późn. zm.) przewidywało możliwość skrócenia okresu użytkowania wózków inwalidzkich, do wyliczeń przyjęto zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia, że szacunkowa liczba osób, które skorzystają z tego uprawnienia będzie wynosiła około 70 osób w skali roku. Natomiast limit finansowania przyjęto zgodnie z obowiązującym rozporządzeniem. Szacowane roczne koszty w tym zakresie mogą wynosić 70 000 zł w skali jednego roku.
W zakresie rozszerzenia kryteriów przyznawania sprzętu stomijnego (lp. 99) dla pacjentów z przetoką ślinową. Szacuje się, że liczba chorych wymagających zaopatrzenia w te wyroby medyczne wynosi około 100 osób. Limit finansowania wyrobów dla tej grupy pacjentów przyjęto na poziomie 400 zł miesięcznie. Szacowane roczne koszty w tym zakresie mogą wynosić 480 000 zł w skali jednego roku.
Projektowane przepisy wprowadzają na wykaz wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie trzy nowe produkty – sensor/elektroda do Systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT), transmiter/nadajnik do Systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) oraz zbiornik na insulinę do osobistej pompy insulinowej.

W odniesieniu do pozycji sensor/elektroda oraz transmiter/nadajnik do Systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) (załącznik do rozporządzenia lp. 135 i lp. 136), wyliczenia skutków finansowych dla Narodowego Funduszu Zdrowia oparto na danych uzyskanych od konsultantów krajowego i wojewódzkiego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecięcej i konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii oraz producentów poszczególnych systemów CGM dostępnych w Polsce. Przyjęto, że miesięczny limit finansowania sensora/elektrody – do 4 sztuk – dla jednego pacjenta będzie wynosił 600 zł przy odpłatności 30%. Założono, że populacja, której może dotyczyć świadczenie określona jest na około 3 000 pacjentów co może skutkować wydatkami dla Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokości 15 120 000 zł. W przypadku transmitera/nadajnika przyjęto okres użytkowania 8 miesięcy, limit finansowania na poziomie 1 000 zł przy odpłatności pacjenta 30%. Tak jak dla sensora/elektrody zakłada się, że populacja wyniesie około 3 000 pacjentów. W związku z dostępnością na rynku wyrobów medycznych o różnych okresach użytkowania do wyliczeń przyjęto, iż połowa zakładanej populacji pacjentów skorzysta z refundacji transmitera/nadajnika dwa razy w roku. W związku z tym wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie transmitera/nadajnika szacuje się na poziomie 3 150 000 zł. 
Łączny szacunkowy koszt wyrobów do Systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wyniesie 18 270 000 zł.
Natomiast w przypadku zbiornika na insulinę do osobistej pompy insulinowej (załącznik do rozporządzenia lp. 134). Przyjęto, że miesięczny limit finansowania zbiorników – do 5 sztuk – dla jednego pacjenta będzie wynosił 45 zł przy odpłatności 30%. Założono, że populacja, której może dotyczyć świadczenie określona jest na około 16 431 osób co może skutkować wydatkami dla Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokości 6 210 918 zł.
Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 
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	duże przedsiębiorstwa
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	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowana zmiana przyczyni się do zwiększenia dostępności do wyrobów medycznych

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczości.

	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).
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	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
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	Komentarz: brak

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Wprowadzana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	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
	

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 30 dni od dnia ogłoszenia.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Ewaluacja skutków finansowych dla Narodowego Funduszu Zdrowia będzie możliwa dopiero po 1, 2 latach od dnia wprowadzenia nowelizacji rozporządzenia. Ponadto projekt przekłada się na poprawę jakości życia pacjentów. Brak jest mierników, które można byłoby zastosować, aby zmierzyć ten efekt.

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

	Brak.


