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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Brak lub nie zawsze efektywne narzędzia związane z zapewnieniem prawidłowego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem epidemii COVID-19.
Ujednolicenia wymagają przepisy dotyczące zasad przeprowadzania szczepień ochronnych, składanych raportów i sprawozdań dotyczących szczepień ochronnych. Obecnie obowiązujące przepisy nie umożliwiają pełnego monitorowania chorób zakaźnych pod względem sekwencjonowania czynnika biologicznego i identyfikacji wariantów alarmowych.
Konieczne jest także wprowadzenie zmian w zakresie:

1) dokumentacji medycznej dotyczącej ochrony zdrowia psychicznego umożliwiających ich udostępnianie w postaci elektronicznej;
2) umożliwienia studentom oraz absolwentom studiów na kierunku lekarskim, lekarsko-dentystycznym oraz studiów I stopnia na kierunku pielęgniarstwo przeprowadzanie szczepień ochronnych przeciwko COVID-19.

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

	Brak jest możliwości osiągnięcia celu projektowanych zmian za pomocą innych środków niż interwencja ustawodawcza.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw ma na celu wprowadzenie kolejnych instrumentów w zakresie ochrony zdrowia, które pozwolą na zapewnienie sprawnego i efektywnego działania tego systemu. 

Projekt ustawy zakłada dokonanie zmian w następujących ustawach:

1)
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z późn. zm.);

2)
z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 195);

3)
z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 685);

4)
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z późn. zm.);

5)
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749);

6)
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 866, z późn. zm.);

7)
z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.);

8)
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050);

9)
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021);

10)
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 2069);

11)
z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289, z późn. zm.);

12)
z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836);

13)
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z późn. zm.);

14)
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z późn. zm.);

15)
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej  (Dz. U. z 2021 r. poz. 479, z późn. zm.);

16)
z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. z  2021 r. poz. 268);

17)
z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 553, z późn. zm.);

18)
z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 823, z późn. zm.);

19)
z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297);

20)
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, z późń. zm.);

21)
z dnia 4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227);

22)
z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590);

23)
z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z późn. zm.);

24)
z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1291, z późn. zm.);

25)
z dnia 17 września 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. poz. 1899);

26)
z dnia 7 października 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875);

27)
z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401, z późn. zm.);

28)
z dnia 10 grudnia 2020 r.  o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97, z późn. zm.).

Przedmiotem projektu ustawy jest wprowadzenie rozwiązań w ochronie zdrowia w zakresie:

1)
uelastycznienia oraz zrównania wymagań dla Państwowego Inspektora Sanitarnego, Państwowego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa  z wymaganiami dla Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2)
usprawnienia procesu weryfikacji ilości oraz rodzaju przepisanych świadczeniobiorcy leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych z systemu teleinformatycznego usługodawcy lub z Systemu Informacji Medycznej;

3)
rozszerzenia zakresu przedmiotowego i podmiotowego uprawnienia do bezpłatnych leków i wyrobów medycznych o osoby będące w okresie połogu;

4)
umożliwienia uzyskania przez jednostki samorządu terytorialnego dofinansowania nie tylko na udzielanie świadczeń zdrowotnych określonych w wykazach świadczeń gwarantowanych określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o świadczeniach, ale również na realizację szczepień ochronnych;

5)
wprowadzenia zmiany umożliwiającej Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, racjonalne i adekwatne do zapotrzebowania kadrowe podejście do organizacji egzaminu kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera, zgodne z potencjałem komórki organizacyjnej realizującej zadania kontrolne;

6)
wprowadzenia formy elektronicznej udzielanych upoważnień i pełnomocnictw przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

7)
terminu złożenia wniosku o wypłatę wynagrodzenia za świadczenia udzielone świadczeniobiorcom w okresie obowiązywania umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej ponad kwotę zobowiązania;

8)
umożliwienia określenia maksymalnej kwoty zobowiązania, jaką rozdysponować może świadczeniodawca podstawowej opieki zdrowotnej, przez uzupełnienie przepisów dotyczących budżetu powierzonego, wprowadzonego w art. 159 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych;

9)
umożliwienia przyjęcia za podstawę wyliczenia kolejnego ryczałtu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia świadczeń opieki zdrowotnej, na pierwsze półrocze 2022 r., odpowiednich danych sprawozdawczych za 2019 r., czyli za ostatni okres rozliczeniowy przypadający przed pandemią COVID-19;

10)
nadzoru sprawowanego przez właściwych państwowych wojewódzkich inspektorów sanitarnych na obiektami należącymi do Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy tych służb;

11)
usprawnienia procesu kierowania pacjenta do szpitala psychiatrycznego;

12)
umożliwienia, osobom, które zdobyły kwalifikacje zawodowe pielęgniarki albo położnej w Zjednoczonym Królestwie Wielkiej Brytanii do dnia 31 grudnia 2020 r., uzyskanie prawa wykonywania zawodu pielęgniarki albo położnej w Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach obowiązujących do tego dnia;

13)
dopuszczenia do odbywania specjalizacji w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia za zgodą dyrektora Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego osób z tytułem licencjata;

14)
zawężenia katalogu kanałów komunikacji, w ramach których pacjent może otrzymać informację (uproszczoną) o skierowaniu wystawionym w postaci elektronicznej oraz o wystawionych receptach;

15)
obniżenia wymagań kwalifikacyjnych dla dyspozytorów medycznych;

16)
prowadzenia szkoleń operatorów numerów alarmowych nie w centralnym ośrodku szkolącym a centrach powiadamia ratunkowego, w których są zatrudnieni;

17)
uchylenia przepisu o terminie obowiązywania certyfikatu operatora numerów alarmowych;

18)
umożliwienia osobom przebywającym w izolacji lub kwarantannie dostępu do świadczeń opieki zdrowotnej bez konieczności hospitalizacji;

19)
rozszerzenia uprawnień na osoby kierujące akcją w zespołach ratownictwa medycznego do prowadzenia medycznych czynności ratunkowych;

20)
organu nadzoru rynku w zakresie zadań dotyczących produktów kosmetycznych, substancji chemicznych i ich mieszanin oraz produktów biobójczych;

21)
możliwości podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej innym rodzajem podpisu elektronicznego, niż dotychczas, zapewniającym autentyczność wytworzonego dokumentu;

22)
wprowadzenia nowego identyfikatora pracownika medycznego odpowiadającego numerowi prawa wykonywania zawodu dla osób, które uzyskały kwalifikacje poza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej i uzyskały zgodę ministra właściwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

23)
zmiany nazwy Systemu Monitorowania Zagrożeń na System Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych;

24)
wprowadzenia nowego systemu dziedzinowego, tj. Systemu Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym chorobom;

25)
przesunięcia terminu przekazywania przez System Informacji Medycznej do Narodowego Funduszu Zdrowia danych niezbędnych do rozliczania świadczeń opieki zdrowotnych;

26)
doprecyzowania definicji technologii lekowej o wysokiej istotności klinicznej w taki sposób, że dookreślono, iż  z definicji tej wyłączono technologie stosowane w ramach procedury tzw. RDTL (ratunkowego dostępu do technologii lekowej);

27)
 uregulowania marży leków recepturowych;

28)
 wprowadzenia limitów cen leków recepturowych;

29)
wprowadzenia procedury zmiany podmiotu – strony decyzji refundacyjnej umożliwiającej przeniesie wydanej decyzji na inny podmiot, który wszedł w prawa i obowiązki podmiotu dotychczasowego, na rzecz którego została wydana decyzja refundacyjna;

30)
przepisów regulujących możliwość wystawiania zleceń na zaopatrzenie i naprawę wyrobów medycznych w formie uproszczonej;

31)
ułatwienia procesu wystawiania tzw. recept 75+ oraz tzw. recept ciąża + oraz wyrobów medycznych;

32)
uregulowania zasad potwierdzania odbioru wyrobu medycznego przez świadczeniobiorcę;

33)
dofinansowania kosztów związanych ze szkoleniem specjalizacyjnym w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia;

34)
uchylenia obowiązku sporządzania sprawozdania z działań określonych w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych, wobec bieżącego informowania o podejmowanych działaniach;

35)
wprowadzenia zmian porządkujących i dostosowujących do obowiązującego systemu prawa.

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

	Projektowane przepisy nie mają odniesienia do innych systemów prawnych w przedmiotowym zakresie. Projekt ustawy stanowi domenę prawa krajowego.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Świadczeniodawcy podstawowej opieki zdrowotnej
	9 452
	Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)
	Określenie maksymalnej kwoty zobowiązania, jaką w ramach budżetu powierzonego rozdysponować może świadczeniodawca podstawowej opieki zdrowotnej.

	Świadczeniodawcy
	Wszyscy posiadający umowę z Narodowym Funduszem Zdrowia (Fundusz) na udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej świadczeniobiorcom do ukończenia 18. roku życia
	NFZ
	Zapewnienie możliwości finansowania leków (wyrobów medycznych, środków specjalnego przeznaczenia żywieniowego) w ramach realizowanych umów z NFZ. Możliwość stosowania nowych terapii, które zostaną objęte refundacją.

Umożliwienie lepszego wykorzystania zasobów kadrowych przez wyeliminowanie sytuacji niewykorzystania terminów udzielenia świadczeń, zwalnianych przez rezygnujących pacjentów.

	Lekarze i lekarze dentyści w trakcie stażu podyplomowego (rocznie)
	ok. 5 400
	Naczelna Izba Lekarska
	Uprawnienie do wykonywania szczepień przeciwko COVID-19 także poza podmiotem, w którym odbywają staż podyplomowy.

	Świadczeniodawcy działający w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia świadczeń opieki zdrowotnej  
	583
	Wykazy ogłoszone w BIP NFZ
	Ustalenie kwot ryczałtu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia świadczeń opieki zdrowotnej na podstawie danych sprawozdawczych za okres sprzed pandemii COVID-19.

	Świadczeniobiorcy
	ok. 35,1 mln osób
	Główny Urząd Statystyczny


	1) korzystanie z e-zleceń oraz skierowania do szpitala psychiatrycznego;

2) poprawa dostępności do świadczeń gwarantowanych, w tym dotychczas nierefundowanych, tj. np. do leków zawierających substancje czynne dotychczas nieujęte w systemie refundacji oraz zabezpieczenie dostępności do produktów.

	Podmioty prowadzące szkolenia specjalizacyjne w trybie rezydentury
	ok. 1 500
	Ministerstwo Zdrowia
	Konieczność rozliczenia składek na Fundusz Solidarnościowy.

	Studenci 3 roku studiów I stopnia na kierunku pielęgniarstwo oraz absolwenci tych studiów do 6 miesięcy po ukończeniu studiów (rocznie)
	ok. 5 000
	Ministerstwo Zdrowia
	Uprawnienie do wykonywania szczepień przeciwko COVID-19.

	Studenci 5 i 6 roku kierunku lekarskiego i 5 roku kierunku lekarsko-dentystycznego oraz absolwenci tych studiów do 6 miesięcy po ukończeniu studiów (rocznie)
	ok. 12 000
	Ministerstwo Zdrowia
	Uprawnienie do wykonywania szczepień przeciwko COVID-19.

	Wnioskodawcy o refundację 
	ok. 450
	Ministerstwo Zdrowia
	Ewentualna możliwość podjęcia pozytywnej decyzji o refundacji dla produktu leczniczego, który ze względu na niespełnienie kryterium, o którym mowa w art. 12 pkt 9 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, nie mógł być dotychczas refundowany.

Umożliwienie przenoszenia praw i obowiązków wynikających z decyzji o objęciu refundacją i ustaleniu urzędowej ceny zbytu na inny podmiot.

	Świadczeniobiorcy w wieku 75+
	2,7 mln osób
	Główny Urząd Statystyczny
	Możliwość otrzymania recepty na leki refundowane dla grupy 75+ u innych lekarzy niż podstawowej opieki zdrowotnej.

	Fundusz Medyczny
	1
	Ustawa z dnia 7 października 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875)
	Umożliwienie finansowania terapii lekowych, gdy w trakcie prowadzonego postępowania o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku na podstawie wniosku, lek znajdzie się na opublikowanej przez Ministra Zdrowia liście technologii lekowych o wysokiej wartości klinicznej na podstawie wykazu technologii lekowych 
o wysokiej wartości klinicznej przekazanego przez Agencję w danym wskazaniu albo gdy dla takiego leku została już wydana decyzja o objęciu refundacją, w ramach środków 
z subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego.

	Ministerstwo Spraw Wewnętrznych i Administracji
	1
	Rozporządzenie Prezesa Rady Ministrów z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji (Dz. U. poz. 2264)
	Prowadzenie szkoleń operatorów numerów alarmowych.

	Wojewodowie
	16
	Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracji rządowej w województwie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1464, z późn. zm.)
	Zmiana przepisów dotyczących ważności wydanych certyfikatów przeszkolonych operatorów numerów alarmowych.

	Operatorzy numerów alarmowych ( starsi operatorzy numerów alarmowych, koordynatorzy, koordynatorzy-trenerzy)
	1365
	Wojewodowie
	Obecnie i w przyszłości zatrudnieni operatorzy numerów alarmowych.

	Jednostki samorządu terytorialnego
	16 województw, 314 powiatów, 2477 gmin
	http://administracja.mswia.gov.pl/adm/baza-jst/843,Samorzad-terytorialny-w-Polsce.html
	Możliwość uzyskania dofinansowania z NFZ programów szczepień ochronnych wdrażanych przez jednostki samorządu terytorialnego innych niż uwzględnione w wykazie świadczeń gwarantowanych.

	Oddziały Wojewódzkie Narodowego Funduszu Zdrowia
	16
	NFZ
	Modyfikacja zakresu merytorycznego rozpatrywanych wniosków o dofinansowanie z NFZ programów szczepień ochronnych wdrażanych przez JST innych niż uwzględnione w wykazie świadczeń gwarantowanych.

	Podmioty administracji rządowej, podejmujące działania na podstawie ustawy o COVID-19
	37
	Ministerstwo Zdrowia
	Zmniejszenie obciążeń administracyjnych.

	Świadczeniobiorcy, w tym kobiety w ciąży i w połogu


	maks. 0,4 mln kobiet rocznie
	Główny Urząd Statystyczny
	1) usprawnienie procesu kierowania pacjenta do szpitala psychiatrycznego przez umożliwienie wystawiania skierowań do szpitala psychiatrycznego w postaci elektronicznej za pośrednictwem systemu e-Zdrowie;

2)
ułatwienie procesu wystawiania tzw. recept 75+ oraz tzw. recept ciąża + przez uregulowanie podstawy prawnej do uzyskiwania przez osoby uprawnione do wystawiania ww. recept automatycznego dostępu do danych świadczeniobiorcy – zgromadzonych w Systemie e-Zdrowie – dotyczących ilości oraz rodzaju przepisanych świadczeniobiorcy leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na potrzeby weryfikacji dokonywanej przy wystawianiu tych recept, bez uzyskiwania dodatkowej zgody pacjenta;

3)   dostęp do bezpłatnego zaopatrzenia w leki i wyroby medyczne dla osób 75+ oraz kobiet w ciąży i połogu

	 Minister Zdrowia
	1
	Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych

	Ustalanie listy leków i wyrobów medycznych i przysługujących kobietom w ciąży oraz nadzór nad stopniem wykorzystania limitu wydatków przewidzianych na refundacje leków dla kobiet w ciąży.

	Apteki i punkty apteczne


	ok. 13,3 tys. aktywnych podmiotów
	Rejestr Aptek

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public
	Realizacja recept zawierających nowe oznaczenie uprawnienia dodatkowego, symbol „C” w zakresie, w jakim będzie ono dotyczyło również kobiet w połogu i przekazywanie danych w tym zakresie do Narodowego Funduszu Zdrowia.

	Centrum e-Zdrowia
	1
	Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

	Konieczność rozbudowy przez Centrum e-Zdrowia funkcjonalności Internetowego Konta Pacjenta o rozwiązanie umożliwiające zamawianie recept na kontynuację leczenia.

Dokonanie prac nad Systemem Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych przez ograniczenie kategorii danych w nim gromadzonych oraz podjęcie prac nad przekształceniem Systemu Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym chorobom (EWP), systemu o charakterze czasowym, w działający w sposób ciągły – nowy system dziedzinowy.

	Narodowy Fundusz Zdrowa


	1
	Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Konieczność rozbudowy przez Centrum e-Zdrowia funkcjonalności Internetowego Konta Pacjenta o rozwiązanie umożliwiające zamawianie recept na kontynuację leczenia.

Dokonanie prac nad Systemem Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych przez ograniczenie kategorii danych w nim gromadzonych oraz podjęcie prac nad przekształceniem Systemu Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym chorobom (EWP), systemu o charakterze czasowym, w działający w sposób ciągły – nowy system dziedzinowy.

	Pracownicy NFZ, którzy zachowali uprawnienia do realizacji kontroli na podstawie art. 12 ust. 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 399, z późn. zm.)
	339 czynnych kontrolerów - stan na dzień 7.10.2021 r.
	Dane własne NFZ
	Stworzenie mechanizmów reagowania przez Prezesa NFZ na bieżące potrzeby kadrowe komórki organizacyjnej Funduszu, która prowadzi kontrolę, występujące w poszczególnych obszarach Polski.

	Lekarze i lekarze dentyści, którzy uzyskali kwalifikacje w Zjednoczonym Królestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej przed dniem 1 stycznia 2021 r.
	Brak danych
	-
	Możliwość uznania kwalifikacji na zasadach obowiązujących przed dniem 1 stycznia 2021 r.

	Lekarze i lekarze dentyści, którzy uzyskali kwalifikacje na terytorium Zjednoczonego Królestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej w wyniku kształcenia rozpoczętego przed dniem 20 grudnia 1976 r. oraz przed dniem 28 stycznia 1980 r.
	Brak danych
	-
	Brak możliwości uznania kwalifikacji na zasadach obowiązujących przed dniem 1 stycznia 2021 r. (lekarze, którzy rozpoczęli kształcenie we wskazanym okresie nie występują u uznanie kwalifikacji w RP, zatem usuwany jest przepis, z którego nikt nie korzysta).

	Lekarze i lekarze dentyści uzyskujący dyplom potwierdzający uzyskanie tytułu specjalisty
	ok. 5000 rocznie
	Centrum Egzaminów Medycznych 

(CEM)
	Lepsze zabezpieczenie wydawanych dokumentów.

	Lekarze i lekarze dentyści uzyskujący świadectwa LEK i LDEK
	ok. 20 000 rocznie
	CEM
	Lepsze zabezpieczenie wydawanych dokumentów.

	Lekarze i lekarze dentyści spoza UE ubiegający się o prawo wykonywania zawodu w RP
	ok. 300 rocznie
	Dane własne
	Uproszczenie procesu uzyskania prawa wykonywania zawodu na czas stażu lub na czas szkolenia specjalizacyjnego.

	Lekarze i lekarze dentyści spoza UE ubiegający się o rozpoczęcie pracy w zawodzie na terytorium RP w tzw. trybie uproszczonym w czasie epidemii ( na podstawie art. 7 ust. 9 i 10 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty)
	ok. 700 rocznie
	Dane własne
	Wprowadzenie dodatkowego wymogu posiadania promesy zatrudnienia od podmiotu leczniczego przeznaczonego do udzielania świadczeń zdrowotnych pacjentom chorym na COVID-19 oraz wymogu złożenia oświadczenia o znajomość języka polskiego.

	Lekarze ubiegający się o odbywanie szkolenia w trybie pozarezydenckim
	ok. 2000 rocznie
	Dane własne
	Uproszczenie wniosku o odbywanie szklenia specjalizacyjnego.

	Osoby rozpoczynające szkolenie specjalizacyjne w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia
	ok. 200
	Dane własne
	Wprowadzenie w przepisach możliwości  przystąpienia do postępowania kwalifikacyjnego osobom, które posiadają tytuł zawodowy licencjata po ukończeniu studiów na kierunku ratownictwo medyczne lub pielęgniarstwo.

	CEM
	1
	Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
	Wydawanie dyplomów specjalisty na blankiecie zabezpieczonym w papierze i w druku.

	Urzędy wojewódzkie
	16
	Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracji rządowej w województwie
	W celu przystąpienia do postępowania kwalifikacyjnego konieczne będzie uwierzytelnienie i potwierdzenie założenia konta w Systemie Monitorowania Kształcenia Pracowników Medycznych przez osoby przystępujące do szkolenia specjalizacyjnego.

	Pielęgniarki i położne, które uzyskały kwalifikacje w Zjednoczonym Królestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej przed dniem 1 stycznia 2021 r.
	Brak danych
	-
	Uznanie kwalifikacji na zasadach obowiązujących przed dniem dniem 1 stycznia 2021 r.

	Centrum Kształcenia Podyplomowego Pielęgniarek i Położnych
	1
	Zarządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r. w sprawie Centrum Kształcenia Podyplomowego Pielęgniarek i Położnych 
(Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 10, z późn. zm.)
	Wydawanie dyplomów specjalisty na blankiecie zabezpieczonym w papierze i w druku.

	Wojskowy Instytut Medyczny
	1
	Rozporządzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 
27 listopada 2002 r. w sprawie utworzenia Wojskowego Instytutu Medycznego 
(Dz. U. poz. 1699, z późn. zm.)
	Zagwarantowanie możliwości powołania komisji bioetycznej.

	Wojskowy Instytut Medycyny Lotniczej
	1
	Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1383, z późn. zm.) 
	Zagwarantowanie możliwości powołania komisji bioetycznej.

	Wojskowy Instytut Higieny i Epidemiologii imienia Generała Karola Kaczkowskiego
	1
	Rozporządzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 16 września 2002 r. w sprawie utworzenia Wojskowego Instytutu Higieny i Epidemiologii imienia Generała Karola Kaczkowskiego (Dz. U. poz. 1268)
	Zagwarantowanie możliwości powołania komisji bioetycznej.

	Państwowi wojewódzcy i państwowi powiatowi inspektorzy sanitarni 
	334
	własne
	Powierzenie państwowym wojewódzkim inspektorom sanitarnym sprawowania właściwego dziedzinowo nadzoru nad obiektami należącymi do Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy tych służb. Powierzenie państwowym wojewódzkim inspektorom sanitarnym sprawowania właściwego nadzoru nad substancjami chemicznymi i ich mieszaninami, produktami biobójczymi, produktami kosmetycznymi, prekursorami narkotyków kategorii 2 i 3, nowymi substancjami psychoaktywnymi oraz środkami zastępczymi, zmniejszenie obciążenia państwowych powiatowych inspektorów sanitarnych o ww. obszar.

	Główny Inspektor Sanitarny
	1
	własne
	Główny Inspektor Sanitarny będzie organem II stopnia w postępowaniach prowadzonych przez państwowego wojewódzkiego inspektora sanitarnego w sprawach, w których dotychczas właściwym był państwowy powiatowy inspektor sanitarny.

	Agencja Bezpieczeństwa Wewnętrznego


	1
	Ustawa z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2020 r. poz. 27, z późn. zm.)

	Powierzenie państwowym wojewódzkim inspektorom sanitarnym sprawowania właściwego dziedzinowo nadzoru nad obiektami należącymi do Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy tych służb.

	Agencja Wywiadu


	1
	Ustawa z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2020 r. poz. 27, z późn. zm.)
	Powierzenie państwowym wojewódzkim inspektorom sanitarnym sprawowania właściwego dziedzinowo nadzoru nad obiektami należącymi do Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy tych służb.

	Centralne Biuro Antykorupcyjne
	1
	Ustawa z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym (Dz. U. z 2019 r. poz. 1921, z późn. zm.)
	Powierzenie państwowym wojewódzkim inspektorom sanitarnym sprawowania właściwego dziedzinowo nadzoru nad obiektami należącymi do Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy tych służb.

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu ustawy.
Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych i opiniowania został przesłany, z 3-dniowym terminem zgłaszania uwag, do następujących podmiotów:
1) Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) Naczelna Izba Lekarska;
4) Naczelna Izba Aptekarska; 
5) Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych; 
6) Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych; 
7) Krajowa Izba Fizjoterapeutów;

8) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy; 

9) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych; 

10) Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych; 

11) Kolegium Pielęgniarek i Położnych Rodzinnych w Polsce; 

12) Ogólnopolski Związek Zawodowy Techników Medycznych Radioterapii; 

13) Ogólnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych; 

14) Polska Federacja Pracodawców Ochrony Zdrowia; 

15) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej; 

16) Związek Pracodawców Służby Zdrowia w Łodzi;

17) Wielkopolski Związek Zakładów Opieki Zdrowotnej – Organizacja Pracodawców; 
18) Konfederacja „Lewiatan”; 

19) Konferencja Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych;
20) Rada Główna Instytutów Badawczych;
21) Unia Metropolii Polskich;

22) Związek Województw RP;

23) Unia Miasteczek Polskich; 

24) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

25) Stowarzyszenie Menadżerów Opieki Zdrowotnej STOMOZ; 

26) Stowarzyszenie Primum Non Nocere; 

27) Izba Lecznictwa Polskiego;

28) Polska Unia Szpitali Klinicznych; 

29) Polska Federacja Szpitali;

30) Konsorcjum Szpitali Wrocławskich;

31) Federacja Pacjentów Polskich; 

32) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej; 

33) Obywatelskie Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA;

34) Rada Działalności Pożytku Publicznego; 

35) Rada Dialogu Społecznego;

36) Prokuratoria Generalna Skarbu Państwa;

37) Urząd Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

38) Urząd Ochrony Danych Osobowych;

39) Rzecznik Praw Pacjenta;

40) Centrum e-Zdrowia. 
Projekt ustawy został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, 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).

Projekt ustawy został udostępniony również 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 przedstawione po ich zakończeniu w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	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 
	Wejście w życie ustawy i zmian, w odniesieniu do każdej zaproponowanej zmiany, nie spowoduje dodatkowych skutków dla jednostek sektora finansów publicznych oraz jednostek samorządu terytorialnego. Z uwagi na ilość i zakres zmian zawartych w projekcie ustawy nie jest zasadnym omawianie wpływu odrębnie dla każdej proponowanej zmiany.
Przyjęcie regulacji nie będzie generowało nowych kosztów w odniesieniu do poszczególnych projektowanych zmian i nie spowoduje wzrostu wydatków budżetu państwa ponad wysokość dotychczas przyznawanych środków, w związku z tym nie będzie stanowić podstawy do ubiegania się o dodatkowe środki z budżetu państwa na 2022 r. oraz zostanie sfinansowane w ramach limitu ustawy „7% PKB”.

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

	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
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt ustawy nie wpływa na duże przedsiębiorstwa.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt ustawy wpływa na mikro-, małe i średnie przedsiębiorstwa w zakresie funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem epidemii COVID-19, wynikającym z sytuacji epidemicznej w jakiej się obecnie znajduje państwo polskie.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt ustawy wpływa na rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe w zakresie funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem epidemii COVID-19, wynikającym z sytuacji epidemicznej w jakiej się obecnie znajduje państwo polskie.

	
	osoby starsze 
i niepełnosprawne
	Projekt ustawy wpływa na osoby starsze i niepełnosprawne w zakresie funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem epidemii COVID-19, wynikającym z sytuacji epidemicznej w jakiej się obecnie znajduje państwo polskie.

	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Przedstawiony powyżej wpływ projektu ustawy w ujęciu niepieniężnym odnosi się do każdej zaproponowanej zmiany zawartej w przedmiotowym projekcie ustawy. Z uwagi na ilość i zakres zmian zawartych w projekcie ustawy nie jest zasadnym omawianie wpływu odrębnie dla każdej proponowanej zmiany.

	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

  nie dotyczy

	  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

 nie dotyczy



	Komentarz:

Efektem wprowadzenia proponowanych rozwiązań będzie sprawne i efektywne działanie systemu zdrowia.

Nastąpi zmniejszenie liczby dokumentów chociażby przez zmiany w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. poz. 1842, z późn. zm.). Natomiast projektowane zmiany zawarte w przedmiotowym projekcie ustawy nie spowodują podwyższenia obciążeń regulacyjnych.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Ustawa nie ma wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary
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	Omówienie wpływu
	Efektem wprowadzenia proponowanych rozwiązań będzie sprawne i efektywne działanie systemu zdrowia.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Przepisy ustawy wejdą w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia, z wyjątkiem przepisów:

1) 
art. 1 pkt 7, który wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia; 

2)
art. 26 pkt 2 i 3, które wchodzą w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z mocą od dnia 1 lipca 2021 r.;

3)
art. 16, 21–23, które wchodzą w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z mocą od dnia 30 grudnia 2021 r.;

4)
art. 1 pkt 2 lit. a–bc, pkt 5–7, art. 3, art. 4 pkt 11, art. 10 pkt 3, art. 21, art. 26 pkt 4, art. 27 pkt 5, art. 29, art. 30 i 32, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2022 r.;

5)
art. 13 pkt 17, który wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z mocą od dnia 9 stycznia 2022 r.;
6) 
art. 18, który wchodzi w życie z dniem 30 maja 2022 r.;
7)
art. 13 pkt 2 lit. a tiret drugie, lit. b i pkt 14 oraz art. 31, które wchodzą w życie po upływie 3 miesięcy od dnia ogłoszenia;

8)
art. 2 pkt 1 i pkt 2 w zakresie dotyczącym art. 12 ust. 1a pkt 4, art. 8, art. 11, art. 12 pkt 15 lit. b, art. 13 pkt 15 lit. b, art. 20, art. 36, art. 41, art. 42 pkt 5, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r.

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

	Przepisy projektu ustawy mają być stosowane w sposób ciągły, stąd też nie planuje się ewaluacji efektów projektu.

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

	Brak. 


