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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	1. Nieprawidłowości finansowe związane z udzielaniem świadczeń gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej, wynikające z braku maksymalnej marży detalicznej naliczanej od ceny hurtowej w przypadku produkowanych seryjnie wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie. Liczne kontrole przeprowadzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia potwierdzają fakt zawyżania cen wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie w przypadkach, gdy wyroby te są finansowane ze środków publicznych.

2. Głównym celem projektowanej ustawy jest zmiana systemu refundacji wyrobów medycznych, tak aby w ramach dostępnych publicznych środków finansowych odpowiadał on w możliwie najwyższym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu społecznemu w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne. Projekt reguluje relacje między podmiotami gospodarczymi tworzącymi rynek krajowy w tym zakresie oraz wprowadza zasady liczenia cen i marż.
3. Wprowadzenie nowych zasad finansowania wyrobów medycznych stosowanych w ramach świadczeń gwarantowanych, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 oraz 10-13 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.) może przyczynić się do poprawy dostępności do tych świadczeń. 


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

	Ustawa wprowadza nowy mechanizm refundacji wyrobów medycznych, który będzie obejmował wyroby medyczne wydawane na zlecenie oraz wyroby medyczne stosowane w ramach świadczeń gwarantowanych. Wyroby te będą podlegały analogicznym zasadom obejmowania refundacją jak leki. Podobnie jak przy lekach producenci będą zgłaszać swoje produkty wnioskując o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu (dla wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie) lub o ustalenie urzędowej ceny zbytu (dla wyrobów medycznych stosowanych w ramach udzielania świadczeń gwarantowanych). W trakcie negocjacji zostanie ustalona cena urzędowa, następnie zostanie stworzona grupa limitowa i określona wysokość limitu finansowania, do którego Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje wyrób medyczny. Powyżej tego limitu pacjent dopłaci we własnym zakresie.

Jednocześnie celem projektu ustawy jest optymalizacja i zwiększenie przejrzystości wydatków Narodowego Funduszu Zdrowia na wyroby medyczne finansowane w ramach świadczeń gwarantowanych oraz standaryzacja realizacji tych świadczeń. Zidentyfikowane zostaną wyroby medyczne stosowane w ramach udzielania świadczeń gwarantowanych, które generują bardzo wysokie koszty po stronie Narodowego Funduszu Zdrowia, dla których zostanie ustalona urzędowa cena zbytu. Planowane rozwiązania umożliwią pacjentom dokonywanie dopłat w sytuacji, gdy podczas korzystania ze świadczeń finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia będą chcieli mieć dostęp do preferowanego wyrobu medycznego, nieobjętego publicznym finansowaniem.

Zakłada się określenie przez ministra właściwego do spraw zdrowia listy grup wyrobów medycznych określonych rodzajowo, dla których w dalszej kolejności będzie wydawana decyzja administracyjna o objęciu refundacją i ustaleniu urzędowej ceny zbytu wyrobu medycznego lub decyzja administracyjna o ustaleniu urzędowej ceny zbytu wyrobu medycznego. Wyroby objęte decyzją administracyjną będą ogłaszane w drodze obwieszczenia ministra właściwego do spraw zdrowia. Istotną różnicą wprowadzanych zmian jest założenie, iż świadczeniodawcy w celu realizacji świadczeń gwarantowanych będą obowiązani nabywać wyroby medyczne, które znajdą się w obwieszczeniu ministra właściwego do spraw zdrowia, po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu określona w tym obwieszczeniu. W stosunku do wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie obok ceny urzędowej zostanie określona również urzędowa marża. Rozwiązanie to ma zapobiec patologicznym zjawiskom występującym obecnie w systemie zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie. Liczne kontrole przeprowadzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia potwierdzają fakt zawyżania przez świadczeniodawców cen wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie, w sytuacjach gdy wyroby te objęte są finansowaniem ze środków publicznych. Kontrola koordynowana przeprowadzana w 2011 r. obejmująca świadczenia realizowane w II połowie 2010 r., wskazuje, że w niektórych przypadkach marże przekraczające 1000%.
Planuje się, że jednym z pierwszych rodzajów wyrobów medycznych objętych tą procedurą mogą być środki absorpcyjne. Obecnie z uwagi na brak jakiegokolwiek mechanizmu regulacji ceny w przypadku m. in środków absorpcyjnych w 2015 r. Narodowy Fundusz Zdrowia wydał na refundację materiałów chłonnych ok. 198 mln zł, natomiast dopłata pacjentów na ten cel wyniosła 181 mln zł. Rozwiązania zawarte w projekcie pozwolą na spełnienie oczekiwań wielu grup pacjentów. I tak na przykład poddanie mechanizmowi negocjacji cenowej środków absorpcyjnych spowoduje szacowany spadek cen kształtujący się na poziomie około 30% w skali roku co realnie zmniejszy dopłaty pacjentów na ten rodzaj wyrobów medycznych. 
Na tym etapie nie jest możliwym dokładne oszacowanie zmniejszenia wydatków NFZ na wyroby medyczne, ponieważ planuje się stopniowe wprowadzanie poszczególnych grup wyrobów medycznych podlegających projektowanym mechanizmom. Pomimo zastosowania analogicznego mechanizmu obejmowania refundacją wyrobów jak przy lekach należy mieć na uwadze, że wyroby medyczne są w zdecydowanej większości kategorią towarów odmienną od produktów leczniczych, wobec czego oszacowanie potencjalnego spadku wydatków publicznych na refundację tych wyrobów, nawet na podstawie dotychczasowych doświadczeń z refundacją leków, jest niemożliwe. Natomiast należy zaznaczyć, że rozwiązania zawarte w projekcie są stosowane w przypadku refundowanych produktów leczniczych i ograniczyły one wydatki na ten cel.
Poprzez wprowadzenie mechanizmu kształtowania cen refundowanych wyrobów medycznych zaoszczędzone środki będzie można przeznaczyć na refundację coraz to nowszych technologicznie wyrobów, co w konsekwencji przyczyni się do zwiększenia dostępności dla pacjentów. Należy wskazać, iż element naprawy wyrobu medycznego, który obecnie funkcjonuje podczas zaopatrzenia w niektóre wyroby medyczne wydawane na zlecenie będzie mógł być objęty poprzez użycie instrumentów dzielenia ryzyka.
Nie przewiduje się dodatkowego obciążenia Narodowego Funduszu Zdrowia w związku  z przygotowywaniem i  przekazywaniem danych i prognoz do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.  Obecnie fundusz gromadzi dane w zakresie wyrobów medycznych, w związku z czym ich przekazanie nie będzie wymagało dodatkowych nakładów. 


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

	Projekt jest regulacją krajową, państwa członkowskie stosują różne rozwiązania w zakresie finansowania świadczeń zdrowotnych z udziałem wyrobów medycznych i zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz refundacji tych wyrobów.
W USA i niektórych krajach Europy Zachodniej silnie rozwiniętym sposobem nabywania przez świadczeniodawców zaopatrzenia jest udział w grupach zakupowych. Grupy organizowane są przez wyspecjalizowane firmy, które przeprowadzają analizę zakupów dokonywanych przez świadczeniodawców, przygotowują harmonogramy przetargów, ujednolicają zamówienia złożone przez członków grup, opracowują specyfikacje przetargowe, przeprowadzają przetargi oraz zawierają umowy na rzecz członków grup. 
W Estonii wyroby medyczne są refundowane tylko wtedy, gdy znajdują się na liście Estońskiego Funduszu Ubezpieczenia Zdrowotnego. Dzieci do 4. roku życia są zwolnione z opłat za wszystkie wyroby medyczne refundowane przez Estoński Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego. I tak na przykład w przypadku środków absorpcyjnych określane są limity cenowe poszczególnych grup wyrobów na podstawie analizy: 

· cenników hurtowych dostarczanych na początku roku przez importerów, 
· cenników detalicznych przekazywanych na początku roku przez sprzedawców,
· ostatniego roku sprzedaży, 
· ceny limitu przypisanego grupie.

W systemie czeskim ubezpieczenie zdrowotne obejmuje określony katalog wyrobów medycznych, które są objęte refundacją. W przypadku materiałów chłonnych pacjent może otrzymać  receptę maksymalnie na trzy miesiące na zaopatrzenie, a poziom refundacji jest uzależniony od stopnia nietrzymania moczu. Każdy stopień niepełnosprawności w nietrzymaniu moczu jest ograniczony kwotą i liczbą konkretnych wyrobów medycznych np. pieluch. Lekarz wypisując receptę nie może przekroczyć limitów ilościowych i cenowych w poszczególnych grupach oraz podaje informacje na temat stopnia nietrzymania moczu. 

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Minister właściwy do spraw zdrowia

	1
	-
	Dostosowanie rozwiązań  prawnych

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	-
	Rozliczanie umów ze świadczeniodawcami, opracowywanie danych statystycznych, zestawianie kosztów i innych danych


	Świadczeniobiorcy
	34,9 mln
	NFZ
	Zaopatrzenie w wyroby medyczne


	Świadczeniodawcy
	23 tys. podmiotów
	Rejestr Podmiotów Wykonujących Działalność Leczniczą oraz Biuletyn informacyjny Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ)
	Składanie wniosków, negocjacje cenowe, dostarczanie wyrobów, realizacja umów z NFZ

	Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

	1
	-
	Sporządzanie analiz i ocen, rekomendacje dotyczące refundacji grup wyrobów medycznych

	Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

	1
	-
	Sporządzanie opinii o spełnieniu wymagań zasadniczych

	Przedsiębiorcy z sektora wyrobów medycznych 
	 ok. 1.600
	Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	Składanie wniosków, negocjacje cenowe, ustalanie urzędowej ceny zbytu wyrobów medycznych

	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 21 dni na zgłaszanie ewentualnych uwag. Wskazany termin wynikał 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 został przesłany w szczególności do: 

1)
stowarzyszeń w ochronie zdrowia, w tym tymi tych działających na rzecz pacjentów (takich jak np.: Stowarzyszenie Magistrów i Techników Farmacji, Stowarzyszenie Menadżerów Ochrony Zdrowia  );

2)
organizacji pracodawców (takich jak np.: Polska Konfederacja Pracodawców Prywatnych Lewiatan, Ogólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych POLMED Związek Pracodawców Ochrony Zdrowia „Wielkopolskie Porozumienie Zielonogórskie”, Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, Pracodawcy RP, Business Centre Club);

3)
innych reprezentatywnych organizacji (takich jak np.: Związek Rzemiosła Polskiego);

4)
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, Naczelnej Rady Aptekarskiej i Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

5)
Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego oraz Rady Dialogu Społecznego;

6)
konsultantów krajowych w poszczególnych dziedzinach medycyny;
7)
organizacje 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 zostały omówione po ich zakończeniu w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny. 
Projekt ustawy został zamieszczony, zgodnie z postawieniami uchwały Nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. poz. 979 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. poz. 1414, z późn. zm.), z chwilą przekazania projektu ustawy do uzgodnień z członkami Rady Ministrów, został on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.



	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
	1,333
	2,666
	2,666
	2,666
	2,666
	2,666
	2,666
	2,666
	2,666
	2,666
	25,327

	budżet państwa (MZ)
	0
	1
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	19

	budżet państwa (URPL)
	0
	0,333
	0,666
	0,666
	0,666
	0,666
	0,666
	0,666
	0,666
	0,666
	0,666
	6,327

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

	pozostałe jednostki (oddzielnie) AOTMiT
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wydatki ogółem
	0
	0,769
	1,493
	1,493
	1,493
	1,493
	1,493
	1,493
	1,493
	1,493
	1,493
	14,20

	budżet państwa 

(MZ)
	
	0,613
	1,214
	1,214
	1,214
	1,214
	1,214
	1,214
	1,214
	1,214
	1,214
	11,54

	budżet państwa (URPL)
	0
	0,156
	0,279
	0,279
	0,279
	0,279
	0,279
	0,279
	0,279
	0,279
	0,279
	2,66

	JST
	0
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie) AOTMiT
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Saldo ogółem
	0
	0,564
	1,173
	1,173
	1,173
	1,173
	1,173
	1,173
	1,173
	1,173
	1,173
	11,121

	budżet państwa
	0
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	0
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	Dochody i wydatki – budżet państwa oraz przychody Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projekt ustawy zakłada wzrost dochodów budżetu państwa z tytułu wnoszenia opłat za

złożenie wniosku. Szacowany jest wzrost wpływów budżetu państwa po wejściu w życie projektowanej ustawy o około 2 mln zł w skali roku, przy założeniu, że za złożenie wniosku opłaty będą pobierane w wysokości do 12.950,00 zł. 

Ponadto przepisy przewidują opłatę za złożenie wniosku do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych celem otrzymania opinii o jakości wyrobu medycznego, w wysokości trzykrotności minimalnego wynagrodzenia za pracę, co daje według rozporządzenia rady Ministrów z dnia 11 września 2015 r. w sprawie wysokości minimalnego wynagrodzenia za prace w 2016 r. kwotę 5.550,00 zł. Zakładając, iż średnia ilość wniosków na jeden miesiąc będzie w ilości 10, to całkowity wpływ do budżetu z tego tytułu wyniesie około 666.000,00 zł w skali roku.
Liczba i rodzaj złożonych wniosków o objęcie refundacją będą zależały m.in. od liczby grup wyrobów medycznych, które zostaną określone przez Ministra Zdrowia w rozporządzeniu.
Na polskim rynku jest ponad 200 tysięcy różnych wyrobów medycznych, działa 3359 wytwórców, 283 autoryzowanych przedstawicieli i 49 podmiotów zestawiających systemy lub zestawy zabiegowe oraz 2842 importerów i dystrybutorów wyrobów medycznych, którzy wprowadzili wyrób medyczny na terytorium Polski i powiadomili o tym Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Wartość polskiego rynku wyrobów medycznych to ponad 3 mld dolarów. Kwota refundacji przeznaczona w 2015 roku na zaopatrzenie w refundowane wyroby medyczne wydawane na zlecenie to ponad 840 mln zł. Natomiast kwota przeznaczona na refundowane wyroby medyczne wydawane na receptę to ponad 500 mln zł.
Przepisy projektowanej ustawy nakładają nowe obowiązki na Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. W przypadku wyrobu medycznego klasy I oraz I sterylnej albo I z funkcją pomiarową, o których mowa w art. 29 ust. 5 pkt 1 i 2 ustawy o wyrobach. Obowiązki te związane są z wydaniem opinii o jakości wyrobu medycznego. Czynności wskazane w art. 23a będą wykonywane przez pracowników pionu wyrobów medycznych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Wymaga to wzmocnienia kadrowego Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych ocenionego na 4 pełne etaty.

Zestawienie wydatków dla budżetu państwa

Koszty dla budżetu państwa z tytułu zwiększenia budżetu Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w latach:

Wydatki płacowe związane z nowymi etatami dla Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

(w zł)

Koszty wyposażenia, badań lekarskich, szkoleń, itp.

(w zł)

SUMA

(w zł)

2017 

119.513,32
36.600
156.113,32
2018 

259.343,92
19.600
278.943,92
2019 

259.343,92
19.600
278.943,92
2020 

259.343,92
19.600
278.943,92
2021

259.343,92
19.600
278.943,92
2022

259.343,92
19.600
278.943,92
2023

259.343,92
19.600
278.943,92
2024

259.343,92
19.600
278.943,92
2025

259.343,92
19.600
278.943,92
2026

259.343,92
19.600
278.943,92
łącznie w latach 
2017–2026

2.453.608,60
213.000,00
2.666.608,60
Szczegółowe wyliczenie kosztów
Wpływ na finanse publiczne – szczegółowo

Koszty

Etaty dla Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych:

4 etaty

1. wydatki płacowe 119.513,32 zł w drugim półroczu w 2017 r.,
w tym:

– wynagrodzenia bezpośrednie

4 etatów x 4.195,57 zł x 6 (m-cy) = 100.693,68 zł;

– składki na ZUS (16,24%) = 16.352,65 zł;

– składki FP (2,45%) = 2.466,99 zł;

2. wydatki płacowe 259.343,92 zł począwszy od 2018 r., 

w tym:

– wynagrodzenia bezpośrednie
4 etatów x 4.195,57 zł x 12(m-cy) = 201.387,36 zł;

– dodatkowe wynagrodzenie roczne 
(201.387,36 zł x 8,5%) = 17.117,93 zł;

– składki na ZUS (16,24%) = 35.485,26 zł;

– składki FP (2,45%) = 5.353,38 zł;

3. wydatki pozapłacowe 30.600 zł w 2017 r.,

w tym:

– wyposażenie, materiały biurowe 
4 (etaty) x 3.500 zł = 14.000 zł;

– pozostałe usługi

(badania lekarskie, rozmowy tel., itp.) = 2.400 zł;

–szkolenia specjalistyczne=12.000zł (4 etaty);

– odpis na ZFŚS 4 (etaty) x 1.100 zł = 2.200 zł;

4. wydatki pozapłacowe 19.600 zł począwszy od 2018 r.,

w tym:

– materiały biurowe dla 4 etatów x 200 zł = 800 zł;

– pozostałe usługi (rozmowy tel. itp.) = 2.400 zł;

–szkolenia specjalistyczne =12.000zł (4 etaty);

– odpis na ZFŚS 4 (etaty) x 1.100 zł = 4.400 zł;
Przepisy projektowanej ustawy nakładają nowe obowiązki również na Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji polegające na wydawaniu opinii w zakresie zasadności objęcia wskazanej przez Ministra Zdrowia grupy wyrobów medycznych decyzją administracyjną. W związku z tym przewiduje się wzrost liczby wniosków przekazywanych do Agencji w celu wydania rekomendacji Prezesa. Do realizacji nowych zadań wskazanych w art. 1 pkt 16 oraz art. 1 pkt 30 konieczny jest wzrost zatrudnienia w Agencji o 20 etatów. Nowe zadania Agencji będą finansowane z przychodów Agencji bez konieczności zwiększenia dotacji z budżetu państwa.
Zestawienie wydatków dla budżetu państwa
Koszty dla Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w latach:
Wydatki płacowe związane z nowymi etatami dla Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (w zł)

Koszty wyposażenia, badań lekarskich, szkoleń, itp.

(w zł)

SUMA

(w zł)

2017 

874.076,48
128.000

1.002.076,48
2018 

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2019 

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2020 

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2021

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2022

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2023

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2024

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2025

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
2026

1.896.745,97
56.000

1.952.745,97
łącznie w latach 
2017–2026

17.944.790,21
632.000,00
18.576.790,21
Szczegółowe wyliczenie kosztów
Wpływ na finanse publiczne – szczegółowo

Koszty

Etaty dla Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
20 etatów

1. wydatki płacowe 874.076,48 zł w drugiej połowie 2017 r.,
w tym:

– wynagrodzenia bezpośrednie

20 etatów x 6 101,50 zł x 6(m-cy) = 732.180,00 zł;

– składki na ZUS (16,93%) = 123.958,07 zł;

– składki FP (2,45%) = 17.938,41 zł;

2. wydatki płacowe 1.896.745,97 zł począwszy od 2018 r., 

w tym:

– wynagrodzenia bezpośrednie
20 etatów x 6 101,50 zł x 12(m-cy) = 1.464.360,00 zł;

– dodatkowe wynagrodzenie roczne 
(1.464.360,00 zł x 8,5%) = 124.470,60 zł;

– składki na ZUS (16,93%) = 268.989,02 zł;

– składki FP (2,45%) = 38.926,35 zł;

3. wydatki pozapłacowe 128.000,00 zł w 2017 r.,

w tym:

– wyposażenie, materiały biurowe 
20 (etaty) x 3.500 zł = 70.000 zł;

– pozostałe usługi

(badania lekarskie, rozmowy tel., itp.) = 12.000 zł;

–szkolenia specjalistyczne =35.000zł (20 etaty);

– odpis na ZFŚS 20 (etaty) x 1.100 zł = 11.000 zł;

4. wydatki pozapłacowe 56.000 zł począwszy od 2018 r.,

w tym:

– materiały biurowe dla 20 etatów x 200 zł = 4.000 zł;

– pozostałe usługi (rozmowy tel., szkolenia itp.) = 30.000 zł;

– odpis na ZFŚS 20 (etaty) x 1.100 zł = 22.000 zł;

Ponadto przepisy projektowanej ustawy nakładają nowe obowiązki również na Ministra Zdrowia polegające w szczególności na obsłudze i weryfikacji wniosków, wydawaniu decyzji administracyjnych dla wyrobów medycznych. Nowe zadania określone w przepisach projektowanej ustawy będą powierzone do realizacji pracownikom Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. W związku z tym konieczny jest wzrost zatrudnienia o 5 etatów. Do wyliczeń przyjęto przeciętne wynagrodzenie w Ministerstwie Zdrowia w korpusie służby cywilnej wg sprawozdania Rb-70 za 2015 r.
Zestawienie wydatków dla budżetu państwa

Koszty dla budżetu państwa z tytułu zwiększenia budżetu Ministerstwa Zdrowia w latach:

Wydatki płacowe związane z nowymi etatami dla Ministerstwa Zdrowia i (w zł)

Koszty wyposażenia, badań lekarskich, szkoleń, itp.

(w zł)

SUMA

(w zł)

2017 

202.324,67
33.250

235.574,67
2018 

441.596,91
16.500

458.096,91
2019 

441.596,91
16.500 
458.096,91
2020 

441.596,91
16.500 
458.096,91
2021

441.596,91
16.500 
458.096,91
2022

441.596,91
16.500 
458.096,91
2023

441.596,91
16.500 
458.096,91
2024

441.596,91
16.500 
458.096,91
2025

441.596,91
16.500 
458.096,91
2026

441.596,91
16.500 
458.096,91
łącznie w latach 
2017–2026

4.176.696,86
181.750,00
4.358.446,86
Szczegółowe wyliczenie kosztów

Wpływ na finanse publiczne – szczegółowo

Koszty

Etaty dla Ministerstwa Zdrowia;
5 etatów

1. wydatki płacowe 202.324,67 zł w drugiej połowie 2017 r.,
w tym:

– wynagrodzenia bezpośrednie

5 etatów x 5.682,16 zł x 6(m-cy) = 170.464,80 zł;

– składki na ZUS (16,24%) = 27.683,48 zł;

– składki FP (2,45%) = 4.176,39 zł;

2. wydatki płacowe 441.596,91 zł począwszy od 2018 r., 

w tym:

– wynagrodzenia bezpośrednie
5 etatów x 5.682,16 zł x 12(m-cy) = 340.929,60 zł;

– dodatkowe wynagrodzenie roczne 
(340.929,60 zł x 8,5%) = 28.979,02 zł;

– składki na ZUS (16,24%) = 62.625,53 zł;

– składki FP (2,45%) = 9.062,76 zł;

3. wydatki pozapłacowe 33.250 zł w 2017 r.,

w tym:

– wyposażenie, materiały biurowe 
5 (etaty) x 3.500 zł = 17.500 zł;

– pozostałe usługi

(badania lekarskie, rozmowy tel., itp.) = 3.000 zł;

– szkolenia specjalistyczne =10.000zł (5 etaty);

– odpis na ZFŚS 5 (etaty) x 1.100 zł = 2.750 zł;

4. wydatki pozapłacowe 16.500 zł począwszy od 2018 r.,

w tym:

– materiały biurowe dla 5 etatów x 200 zł = 1.000 zł;

– pozostałe usługi (rozmowy tel., szkolenia itp.) = 10.000 zł;

– odpis na ZFŚS 5 (etaty) x 1.100 zł = 5.500 zł;

Ponadto projekt ustawy zakłada zwiększenie liczby członków Komisji Ekonomicznej o 6 osób. Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 września 2011 r. w sprawie wzoru deklaracji o braku konfliktu interesów oraz określenia wysokości wynagrodzenia członków Komisji Ekonomicznej (Dz. U. poz. 1126) członkom Komisji Ekonomicznej przysługuje wynagrodzenie za udział w posiedzeniach komisji w wysokości 2.500,00 zł. Wzrost kosztów jej działania, w zależności od liczby posiedzeń w miesiącu to kwota do 756.000,00 zł w skali roku. Należy zaznaczyć, iż liczba wyrobów medycznych znacznie przekracza liczbę leków, co w praktyce będzie oznaczać, że obecny skład Komisji będzie niewystarczający do realizacji projektowanych przepisów.

	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
	Zwiększenie wymagań, w tym wprowadzenie opłat za złożenie wniosku może wpłynąć niekorzystnie na wytwórców wyrobów medycznych. W tym celu w pierwszym okresie funkcjonowania ustawy rezygnuje się z opłat za złożenie wniosku. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Poprawa dostępności do gwarantowanych świadczeń zdrowotnych, obniżenie i ujednolicenie cen na wyroby medyczne. Regulacje zaproponowane w projekcie mogą zwiększyć bezpieczeństwo pacjentów.

	
	(dodaj/usuń)
	

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

	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 
 tak

 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: 

Projekt wprowadza nowe obowiązki dla wytwórców i innych zaangażowanych podmiotów zajmujących się wyrobami medycznymi. Procedura objęcia refundacją wymaga w szczególności złożenia wniosku do Ministra Zdrowia i wniesienie odpowiedniej opłaty. Ponadto w określonych w ustawie przypadkach uzyskania analizy weryfikacyjnej lub opinii o jakości.
Przewiduje się również wpływ regulacji na świadczeniodawców. Przepisy zobowiązują świadczeniodawców do zapewnienia wyrobu medycznego w cenie nie wyższej niż cena urzędowa cena zbytu. Mechanizmy zaprojektowane w ustawie regulują, że podmioty biorące udział w przetargach nie złożą oferty z ceną wyższą niż urzędowa cena zbytu.

W obecnym systemie prawnym świadczeniodawcy dokonują już zakupów produktów leczniczych i wyrobów medycznych niezbędnych do wykonywania świadczeń. Mając powyższe na uwadze wydaje się, że ewentualne obowiązki nie wpłyną na obciążenia administracyjne świadczeniodawców.

Należy mieć jednak na uwadze, że celem zmian jest poprawa dostępności do świadczeń zdrowotnych dla pacjentów, jak również obniżenie kwot dopłat pacjentów do poszczególnych wyrobów medycznych.


	9. Wpływ na rynek pracy 

	Wprowadzana regulacja może mieć wpływ na rynek pracy, ponieważ wprowadzenie jednolitych marż na refundowane wyroby medyczne może doprowadzić do rezygnacji części świadczeniodawców z realizacji świadczeń z zakresu zaopatrzenie w wyroby medyczne wydawane na zlecenie. W związku z realizacją przez Ministerstwo Zdrowia, Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz Agencję Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nowych zadań zatrudnionych zostanie 29 osób.

	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

	Zakłada się, że projekt wejdzie w życie po upływie pięciu miesięcy od dnia ogłoszenia z przewidzianymi wyjątkami. Różne terminy wdrożenia poszczególnych rozwiązań wynikają ze złożoności tych propozycji.


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

	Przegląd kosztów i korzyści projektowanych oddziaływań będzie możliwy nie wcześniej niż po roku od wejścia w życie projektowanych rozwiązań. Określenie czy oczekiwane efekty zostały uzyskane nastąpi na podstawie kryteriów: 

1. Ilościowych:

a) ilość zrefundowanych wyrobów medycznych,  

b) wysokość dopłat pacjentów do poszczególnych wyrobów medycznych,

c) koszty finansowe ponoszone ze środków publicznych.

2. Jakościowych: 

a) opinie świadczeniobiorców, świadczeniodawców, oraz przedstawicieli NFZ,

b) oceny i opinie konsultantów krajowych i wojewódzkich,

c) zmiany w mapach potrzeb zdrowotnych,

d) prezentacja zmian i ewentualnych problemów w środkach masowego przekazu.



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

	Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.


