	Nazwa projektu
Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniający rozporządzenie w sprawie preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe, które mogą być posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badań klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego
Ministerstwo wiodące i ministerstwa współpracujące

Ministerstwo Zdrowia 
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu 

Zbigniew J. Król, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Marta Gramała, starszy specjalista, Departament Zdrowia Publicznego i Rodziny, tel. (22) 53 00 216, e-mail: m.gramala@mz.gov.pl
	Data sporządzenia
24 czerwca 2019 r.
Źródło: 

art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852)
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia: 
MZ814

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Konieczność wprowadzenia zmiany w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 października 2015 r. w sprawie preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe, które mogą być posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badań klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 1819) 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” oraz zobowiązania członków Rady Ministrów do rezygnacji z obowiązku stosowania pieczątek przez obywateli i przedsiębiorców. Celem zmiany jest zliberalizowanie przepisów przez umożliwienie czytelnego oznaczania podmiotu lub jego cech indywidualnych bez jednoczesnego nakładania na niego obowiązku stosowania pieczątki lub pieczęci jednostki.

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

	Proponowana zmiana rozporządzenia ma na celu rezygnację ze stosowania na zapotrzebowaniu, o którym mowa w § 5 ust. 1 i 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 października 2015 r. w sprawie preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe, które mogą być posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badań klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, pieczątki imiennej osoby upoważnionej do reprezentowania podmiotu zamawiającego. Wystarczające do identyfikacji są bowiem dane takie jak: imię, nazwisko i podpis tej osoby.

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

	Brak danych.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Główny Inspektor Farmaceutyczny 
	16 podmiotów
	ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z późn. zm.)
	Bezpośrednie

	Podmioty, których działalność wymaga posiadania i stosowania preparatów zawierających środki odurzające grupy I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-PO i IV-P
	Osoby fizyczne lub jednostki organizacyjne niebędące przedsiębiorcami oraz przedsiębiorcami
	
	Bezpośrednie

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem tzw. pre-konsultacji. 
Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania, z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag  (z uwagi na techniczny charakter regulacji), których wynik zostanie omówiony w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania po ich przeprowadzeniu. 
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt rozporządzenia został przekazany:
1) Business Centre Club – Związek Pracodawców; 
2) Forum Związków Zawodowych; 
3) Federacji Pacjentów Polskich; 

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

5) Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej; 

6) Fundacji Batorego; 

7) Fundacji Instytut Spraw Publicznych; 

8) Helsińskiej Fundacji Praw Człowieka; 
9) Instytutowi Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

10) Niezależnemu Samorządnemu Związkowi Zawodowemu „Solidarność 80”;

11) Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego;

12) Konfederacji Lewiatan;

13) Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych;

14) Krajowej Radzie Fizjoterapeutów;

15) Krajowemu Biuru ds. Przeciwdziałania Narkomanii;

16) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie toksykologii klinicznej;

17) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność”;

18) Krajowemu Związkowi Zawodowemu Pracowników Ratownictwa Medycznego;  

19) Naczelnej Radzie Aptekarskiej; 

20) Naczelnej Radzie Lekarskiej; 

21) Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych;

22) Ogólnopolskiemu Porozumieniu Związków Zawodowych; 

23) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Lekarzy; 

24) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Pielęgniarek i Położnych; 

25) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Położnych; 

26) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Ratowników Medycznych; 

27) Polskiemu Stowarzyszeniu Pielęgniarek i Pielęgniarzy Psychiatrycznych; 
28) Polskiemu Związkowi Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;
29) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej; 
30) Radzie Dialogu Społecznego, 
31) Radzie Działalności Pożytku Publicznego;
32) Stowarzyszeniu Zdrowych Miast Polskich; 

33) Unii Metropolii Polskich;

34) Związkowi Gmin Wiejskich RP;

35) Związkowi Miast Polskich;

36) Związkowi Powiatów Polskich;

37) Związkowi Pracodawców Ochrony Zdrowia;

38) Związkowi Przedsiębiorców i Pracodawców;

39) Związkowi Rzemiosła Polskiego;

40) Związkowi Województw RP.
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 2019 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 
	Nie dotyczy.


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Nie przewiduje się dodatkowych skutków finansowych dla sektora finansów publicznych po wejściu w życie projektowanego rozporządzenia.


	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
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt będzie miał wpływ na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorców, w zakresie w jakim byli oni obwiązani do zaopatrywania się w pieczątki i ich stosowania.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na sytuację ekonomiczną i społeczną rodziny, a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych.

	Niemierzalne
	(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: 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Nie dotyczy.

	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
	Usunięcie wymogu stosowania pieczęci lub pieczątek przez jednostki naukowe oraz pieczątki zgłaszającego, gdyż dane nazwa i adres jednostki naukowej oraz nazwa i adres zgłaszającego są wystarczające, a mogą być naniesione w dowolnej formie.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia

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

	Nie dotyczy.

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

	Brak.


