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art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151, z późn. zm.) 
Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia:
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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Powyższa nowelizacja wynika z przyjęcia przez Radę Ministrów w dniu 28 czerwca 2018 r. dokumentu rządowego pt. „Informacja dotycząca deregulacji obowiązku stosowania pieczęci/pieczątek przez obywateli i przedsiębiorców”. Obowiązek stosowania pieczęci powoduje, że – w razie jego niewypełnienia – organy administracji publicznej mogą odmawiać obywatelom i przedsiębiorcom, z przyczyn formalnych, załatwienia ich spraw. Utrzymywanie tego obowiązku wstrzymuje również proces digitalizacji obsługi klienta. Dążenie do elektronizacji i tym samym uproszczenia załatwiania spraw w urzędach jest jednym z priorytetów polityki państwa wyrażonych w „Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju”, dokumencie przyjętym przez Rady Ministrów w dniu 14 lutego 2017 r.. Składanie oświadczeń w formie papierowej, któremu towarzyszy wymóg formalny stosowania pieczęci lub pieczątek stoi w sprzeczności z nowoczesnym, elektronicznym obrotem prawnym i gospodarczym. Powinien on być oceniany z punktu widzenia wyzwań i korzyści, jakie niesie elektronizacja życia społecznego i publicznego, zwiększającej się liczby czynności, których z powodzeniem – jeśli chodzi o wywołanie określonych skutków prawnych – dokonać można drogą elektroniczną. Istotny element tego procesu stanowią zmiany wprowadzone ustawą z dnia 5 września 2016 r. o usługach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 162). 
Mając na uwadze te argumenty, zasadnym jest rezygnowanie z normatywnego czy wymuszonego przez pragmatykę obowiązku stosowania pieczęci lub pieczątek. Dla skutecznego złożenia oświadczenia woli oraz dla skutecznej identyfikacji podmiotu, regulacje prawne zasadnicze dla obrotu prawnego nie wymagają stosowania pieczęci lub pieczątek. Wymóg stosowania pieczęci imiennych lub firmowych stanowi zbędny formalizm. Nie wpływa na zwiększenie bezpieczeństwa obrotu czy ochronę innych istotnych wartości. W związku z powyższym, zasadne jest zniesienie obowiązku stosowania pieczątek na rzecz uprawnienia w tym zakresie.

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

	Zgodnie z pkt V „Informacji dotyczącej deregulacji obowiązku stosowania pieczęci/pieczątek przez obywateli i przedsiębiorców” sugerowanym rozwiązaniem legislacyjnym jest albo całkowita rezygnacja z odwołania się w aktach prawnych do stosowania pieczęci/pieczątki albo zastąpienie tego obowiązku możliwością ich użycia przez zastosowanie odpowiednich sformułowań legislacyjnych. W związku z powyższym, proponowane rozwiązanie zakłada nowelizację rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 753), czego efektem będzie możliwość dokonywania wyboru między zastosowaniem pieczęci albo nadruku przy wypełnianiu formularza zaświadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, karty uodpornienia, książeczki szczepień oraz druków sprawozdań z przeprowadzonych obowiązkowych szczepień ochronnych.

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

	Materia regulowana projektowanym rozporządzeniem nie jest regulowana w prawie unijnym i nie podlega harmonizacji.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	lekarze, felczerzy oraz 
podmioty wykonujące działalność leczniczą 
	10 500 punktów szczepień
	Rejestr Podmiotów Wykonujących Działalność Leczniczą – dane CSIOZ oraz GIS
	Obowiązek wypełniania formularza zaświadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, karty uodpornienia, książeczki szczepień oraz raportowania informacji na drukach sprawozdań z przeprowadzonych obowiązkowych szczepień ochronnych według wzorów określonych w załącznikach nr 1-5 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych. 

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

	Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania, których wynik zostanie omówiony w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania po ich przeprowadzeniu.
Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 7 dni do niżej wymienionych podmiotów: 

1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych; 

4) Główny Inspektor Farmaceutyczny; 

5) Główny Inspektor Sanitarny; 

6) Rzecznik Praw Pacjenta;

7) Rzecznik Praw Dziecka;

8) Rzecznik Praw Obywatelskich;
9) Wojewoda Dolnośląski;

10) Wojewoda Kujawsko-Pomorski;

11) Wojewoda Lubelski;

12) Wojewoda Lubuski;

13) Wojewoda Łódzki;

14) Wojewoda Małopolski;

15) Wojewoda Mazowiecki;

16) Wojewoda Opolski;

17) Wojewoda Podkarpacki;

18) Wojewoda Podlaski;

19) Wojewoda Pomorski;

20) Wojewoda Śląski;

21) Wojewoda Świętokrzyski;

22) Wojewoda Warmińsko-Mazurski;

23) Wojewoda Wielkopolski;

24) Wojewoda Zachodniopomorski; 
25) Naczelna Izba Lekarska;

26) Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych;

27) Naczelna Izba Aptekarska;

28) Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych;

29) Krajowa Izba Fizjoterapeutów;

30) Polskie Towarzystwo Wakcynologii;

31) Polskie Towarzystwo Pediatryczne;

32) Polskie Towarzystwo Ginekologów i Położników;

33) Polskie Towarzystwo Położnych;

34) Ogólnopolskie Stowarzyszenie Położnych Rodzinnych;

35) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

36) Polskie Towarzystwo Pielęgniarskie;

37) Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii;

38) Konsultant Krajowy w dziedzinie epidemiologii;

39) Konsultant Krajowy w dziedzinie ginekologii i położnictwa;

40) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

41) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa ginekologicznego i położniczego;

42) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa rodzinnego;

43) Forum Związków Zawodowych;

44) Biuro Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

45) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność ‘80”;

46) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;

47) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;

48) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych;

49) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

50) Kolegium Pielęgniarek i Położnych Rodzinnych w Polsce;

51) Stowarzyszenie Pacjentów „Primum Non Nocere”;

52) Federacja Pacjentów Polskich;

53) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

54) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

55) Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia;

56) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

57) Konfederacja Lewiatan;

58) Business Centre Club;

59) Związek Rzemiosła Polskiego;

60) Rada Dialogu Społecznego;

61) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców.
Projekt rozporządzenia, stosownie do przepisów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. poz. 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.), został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”.

	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 
	Projektowane rozporządzenie nie ma wpływu na zmniejszenie dochodów podmiotów sektora finansów publicznych, w tym budżetu państwa i jednostek samorządu terytorialnego, nie spowoduje również zwiększenia wydatków jednostek sektora finansów publicznych w stosunku do wielkości wynikających z obowiązujących przepisów.


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

	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
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	–

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane rozporządzenie nie wpłynie w zauważalny sposób na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw. Będzie natomiast miało korzystny wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców w zakresie, w jakim byli oni obwiązani do zaopatrywania się w pieczątki i ich stosowania. Po wprowadzeniu proponowanych zmian formularze zaświadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, karty uodpornienia, książeczki szczepień oraz druków sprawozdań z przeprowadzonych obowiązkowych szczepień ochronnych będą mogły być użyte bez obowiązku zastosowania pieczątek. 


	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane rozporządzenie nie wpłynie na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe oraz na osoby niepełnosprawne i starsze.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	–

	
	(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

	 FORMCHECKBOX 
 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:      
	 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:

W drodze projektowanego rozporządzenia zniesione zostanie obciążenie polegające na stosowaniu pieczęci w formularzach zaświadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, karty uodpornienia, książeczki szczepień oraz druków sprawozdań z przeprowadzonych obowiązkowych szczepień ochronnych, określonych w załącznikach nr 1, nr 2, nr 3, nr 4 i nr 5 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych. Dane oznaczające podmiot wykonujący działalność leczniczą oraz dane lekarza wypełniającego te formularze będą mogły być naniesione w formie nadruku.


	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie nie wpłynie 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
	Projektowane rozporządzenie nie wpłynie na pozostałe obszary.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Wykonanie przepisów projektowanego rozporządzenia nastąpi z dniem jego wejścia w życie.

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

	Nie przewiduje się mechanizmów ewaluacji efektów projektu.

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

	Brak


