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Art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523).
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia: 
MZ 1137

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem projektowanej nowelizacji jest zwiększenie dostępności pacjentów do wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie, a także uszczegółowienie obowiązujących przepisów aby wyeliminować problemy interpretacyjne.

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

	1. Wprowadzono nową pozycję cewniki jednorazowe urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk miesięcznie lub zamiennie cewniki jednorazowe urologiczne niepowlekane do 180 sztuk miesięcznie (lp. 138);
2. Wprowadzono zmiany w zakresie środków absorpcyjnych (lp. 100 i 101);
3. Rozszerzono kryteria przyznawania wyrobów medycznych: rękaw uciskowy płaskodziany z krytym szwem (lp. 69) nogawica uciskowa płaskodziana z krytym szwem (lp. 70), czujnik do systemu monitorowania stężenia glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring - FGM) (lp. 137), wózek inwalidzki specjalny (lp. 130), wózek inwalidzki specjalny dziecięcy o pacjentów po amputacjach lub z wrodzonym brakiem kończyn (lp. 131);
4. Rozszerzono katalog osób uprawnionych do wystawiania zleceń na worki do zbiórki moczu z odpływem (lp. 97), zaopatrzenie stomijne (lp. 99) i uporządkowano katalog osób;
5. Uszczegółowiono przepisy w zakresie:
1) wyłączenia jednoczesnego zaopatrzenia w worki do zbiórki moczu (lp. 97) i worki do zbiórki moczu z odpływem (lp. 98); 

2) okresu użytkowania wymiany leja w protezie ostatecznej podudzia (lp. 10) i wymiany leja w protezie ostatecznej uda (lp. 17), proteza piersi (lp. 92);

3) poduszki przeciwodleżynowej pneumatycznej (lp. 116).
Ponadto ujednolicono nazewnictwo w lp. 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 57, 58, 59, 60, 61, 62 i 63 dotyczące fizjoterapeutów oraz skorygowano objaśnienie dotyczące okresu użytkowania.

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

	Z uwagi na zakres projektowanej regulacji nie jest konieczne dokonywanie porównania z regulacjami obowiązującymi w innych państwach. Rozwiązania przyjęte w innych krajach pozostają bez wpływu na projektowane rozporządzenie.

	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
	1,6 mln
	Oszacowania liczby pacjentów oparto o dane z Narodowego Funduszu Zdrowia
	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 zostanie skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych z terminem 21 dni na zgłaszanie ewentualnych uwag. W ramach szerokich konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostanie przesłany w szczególności do: 

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) Konfederacji Lewiatan;

4) Ogólnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobów Medycznych POLMED;

5) Organizacji Pracodawców Przemysłu Medycznego TECHNOMED;

6) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia;

7) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

8) Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

9) Pracodawców RP;

10) Związku Pracodawców Business Centre Club;

11) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

12) Związku Rzemiosła Polskiego;

13) Naczelnej Rady Lekarskiej;

14) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

15) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

16) Krajowej Izby Fizjoterapeutów;

17) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

18) Rady Dialogu Społecznego;

19) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej;
20) Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego; 

21) Stowarzyszenia Osób z NTM „Uroconti”;

22) Małopolskiego Sejmiku Organizacji Osób Niepełnosprawnych;

23) Stowarzyszenia „Primum Non Nocere”;

24) Stowarzyszenia „Słodka Jedynka”;

25) Polskiego Stowarzyszenia Diabetyków;
26) Towarzystwa Pomocy Dzieciom i Młodzieży z Cukrzycą;
27) Fundacja Aktywnej Rehabilitacji „FAR”
28) Stowarzyszenie Przyjaciół Integracji
29) Fundacja na rzecz dzieci z przepukliną oponowo-rdzeniową i innymi wadami rozwojowymi „SPINA”

30) Federacji Pacjentów Polskich;

31) Federacja Przedsiębiorców Polskich

32) konsultantów krajowych w poszczególnych dziedzinach medycyny właściwych ze względu na przedmiot projektowanej regulacji.
Projekt rozporządzenia zostanie 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 z późn. zm.), 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.), projekt rozporządzenia z chwilą przekazania do uzgodnień z członkami Rady Ministrów zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania.

	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
	33,00
	66,00
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	66,00
	66,00
	693,00

	Saldo ogółem
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	Narodowy Fundusz Zdrowia
	-33,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-66,00
	-693,00

	Źródła finansowania 
	Świadczenia w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie będą finansowane ze środków Narodowego Funduszu Zdrowia. 
W przypadku kolumny „0” dla 2021 r. regulacja będzie mogła być zrealizowana zgodnie z planem finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na 2021 r. z pozycji B2.13 – Zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz ich naprawa, w którym zaplanowano kwotę o ponad 80 mln zł wyższą w stosunku do środków wydatkowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia na ten cel w 2020 r. Ponadto pokrycie zwiększonych kosztów świadczeń wynikających z projektowanej regulacji może odbyć się także w ramach przesunięcia środków z dowolnej pozycji kosztów świadczeń opieki zdrowotnej planu finansowego oddziału na 2021 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 (Dz. U. poz. 1267, z późn. zm.) wprowadza zmiany, które będą niosły skutki finansowe dla budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Rozszerzenie kryteriów przyznawania rękawa uciskowego płaskodzianego z krytym szwem (lp. 69) oraz nogawicy uciskowej płaskodzianej (lp. 70) dla pacjentów z grupy wysokiego ryzyka (limfadenektomia pachowa ALND; biopsja węzła wartowniczego SLNB wraz z późniejszą radioterapią), szacuje się, że liczba chorych uprawnionych do otrzymania tego zaopatrzenia wzrośnie o 30% co przełoży się na taki sam wzrost finansowania w ramach tych pozycji i w skali roku może dać kwotę 336 tys. zł.

Rozszerzenie kryteriów przyznawania czujnika do systemu monitorowania stężenia glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring - FGM) (lp. 137) o dzieci do 18. roku życia z cukrzycą typu 3, szacuje się, że populacja wzrośnie o 500 osób. Limit finansowania wyrobów dla tej pozycji wykazu to 510 zł miesięcznie (255 zł sztuka x 2 sztuki w miesiącu), a udział własny pacjenta w limicie jest ustalony na poziomie 30%. Szacowane roczne koszty w tym zakresie mogą wynosić 2,14 mln zł w skali jednego roku.

W zakresie nowo dodawanej pozycji cewniki jednorazowe urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk miesięcznie lub zamiennie cewniki jednorazowe urologiczne niepowlekane do 180 sztuk miesięcznie (lp. 138) założono, że będzie dotyczyła populacji pacjentów do 18. roku życia wymagających wielokrotnego cewnikowania pęcherza moczowego, która obecnie korzysta z zaopatrzenia w ramach lp. 96 cewniki jednorazowe urologiczne lub w równowartości ich kosztu jednorazowe hydrofilowe cewniki urologiczne. Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia populacja ta to ok. 2 tys. osób. W dodawanej pozycji wskazano trzy limity finansowania dla trzech typów cewników jednorazowych urologicznych: 5,10 zł za sztukę (cewnik hydrofilowy gotowych do użycia), 2,45 zł za sztukę (cewnik hydrofilowy aktywowanych wodą) i 0,80 zł za sztukę (cewnik niepowlekany). W tym miejscu należy wskazać, że w ramach lp. 96 jest wskazany limit 0,80 zł. za sztukę. Z uwagi na fakt, że pacjenci ostatecznie będą dobierali do swoich potrzeb odpowiednie produkty z tej grupy w celu uniknięcia niedoszacowania kosztów przyjęto, że cała populacja skorzysta z droższego zaopatrzenia – 5,10 zł za sztukę. Zatem proponowana zmiana może w skali roku wywołać wzrost wydatków na jednorazowe cewniki urologiczne o prawie 14 mln zł.

Dla środków absorpcyjnych (lp. 100 i lp. 101) wprowadzono dwa limity w zależności od grupy produktów: 1,70 zł za sztukę (pieluchomajtki, majtki chłonne i pieluchy anatomiczne oraz 0,85 zł za sztukę (wkłady anatomiczne i podkłady). Udział własny pacjenta w limicie dla obu pozycji wykazu ustalono na jednym poziomie 30%. Szacunki dotyczące wpływu zmiany na budżet Narodowego Funduszu Zdrowia zostały oparte na rzeczywistej liczbie wyrobów medycznych wydanej w 2019 r. w ramach ww. pozycji wykazu. Z uwagi na fakt, że tak jak w przypadku cewników pacjenci będą dobierali do swoich potrzeb odpowiednie produkty z tej grupy w celu uniknięcia niedoszacowania kosztów przyjęto, że w całości skorzystano z droższego zaopatrzenia – 1,70 zł za sztukę. Czyli proponowana zmiana może w skali roku wywołać wzrost wydatków na tę grupę produktową o prawie 50 mln zł.
W przypadku rozszerzenia kryteriów przyznawania wózka inwalidzkiego specjalnego (lp. 130) oraz wózka inwalidzkiego specjalnego dziecięcego (lp. 131) o pacjentów po amputacjach lub wrodzonym brakiem kończyn, brak jest możliwości oszacowania skutków finansowych ponieważ dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczą jedynie amputacji pojedynczej kończyny, brak jest danych o liczbie pacjentów z amputacjami co najmniej dwóch kończyn, a wrodzony brak kończyn górnych lub dolnych dotyczy niewielkiej grupy urodzonych żywo noworodków w Polsce.
Szacuje się, że wprowadzane zmiany w skali roku to wzrost nakładów o prawie 66 mln zł. Z uwagi na fakt, że projektowana nowelizacja może wejść w życie najwcześniej od połowy roku zakłada się, że w pierwszym roku koszt dla Narodowego Funduszu Zdrowia może wynieść 33 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
	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, osoby starsze i niepełnosprawne 
	Projektowana zmiana przyczyni się do zwiększenia dostępności do wyrobów medycznych oraz do poprawy jakości życia osób korzystających z  wyrobów medycznych na zlecenie.

	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).
	 FORMCHECKBOX 
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 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 

 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne: poprawa dostępności do świadczeń gwarantowanych
	 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: 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 90 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 nie wcześniej niż po dwóch 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.


