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Upoważnienie ustawowe
Art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2018 r. poz. 1541, z późn, zm.)


Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 800

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	W związku z przyjęciem w dniu 28 czerwca 2018 r. przez Radę Ministrów dokumentu rządowego pt. „Informacja dotycząca deregulacji obowiązku stosowania pieczęci/pieczątek przez obywateli i przedsiębiorców” członkowie Rady Ministrów są zobowiązani do podjęcia działań zmierzających do zmiany pozostających w zakresie ich właściwości aktów prawnych przewidujących obowiązek stosowania pieczęci lub pieczątek przez ww. podmioty. 
Zgodnie z ww. dokumentem rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego niezbędnych dla ratowania życia lub zdrowia (Dz. U. poz. 348) zostało wymienione w wykazie aktów prawnych rekomendowanych do deregulacji. Załącznik do ww. rozporządzenia, stanowiący wzór zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego niezbędnych dla ratowania życia lub zdrowia, przewiduje wymóg użycia pieczęci wystawiającego zapotrzebowanie oraz pieczęci lekarza prowadzącego leczenie i pieczęci kierownika podmiotu leczniczego prowadzącego szpital. W związku z powyższym, konieczne jest podjęcie prac legislacyjnych mających na celu usunięcie obowiązku stosowania pieczęci w ww. przypadkach.

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

	Projekt rozporządzenia zawiera propozycje zmian w obowiązującym obecnie załączniku do rozporządzenia, określającym wzór zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego niezbędnych dla ratowania życia lub zdrowia
 Zaproponowane zmiany polegają na usunięciu ze wzoru wymogu stosowania pieczęci 
- wystawiającego zapotrzebowanie i zastąpienie możliwością dokonania nadruku obejmującego nazwę, adres, numer telefonu i numer REGON lub numer wpisu do RPWDL wystawiającego zapotrzebowanie; 
- lekarza prowadzącego leczenie i zastąpienie możliwością nadruku obejmującego imię, nazwisko i numer prawa wykonywania zawodu lekarza prowadzącego leczenie;
 - kierownika podmiotu leczniczego prowadzącego szpital i zastąpienie możliwością nadruku obejmującego imię, nazwisko kierownika podmiotu leczniczego prowadzącego szpital lub osoby przez niego upoważnionej oraz wskazanie pełnionej funkcji.
Dążenie do elektronizacji i tym samym uproszczenia załatwiania spraw w urzędach jest jednym z priorytetów polityki państwa wyrażonych w Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju.
Stosowanie dokumentacji w formie papierowej, któremu towarzyszy wymóg formalny stosowania pieczęci/pieczątek stoi w sprzeczności z nowoczesnym, elektronicznym obrotem prawnym i gospodarczym. Wymóg stosowania pieczęci imiennych lub firmowych stanowi zbędny formalizm. 
W związku z powyższym podjęto prace legislacyjne mające na celu deregulacje obowiązku stosowania pieczęci lub pieczątek.

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

	Zliberalizowano przepisy przez umożliwienie czytelnego oznaczania podmiotu lub jego cech indywidualnych bez jednoczesnego nakładania na niego obowiązku przybijania pieczątki na dokumentach.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Podmioty leczniczego wykonujące działalność leczniczą, lekarze prowadzący praktykę zawodową lekarza lub lekarza dentysty
	około 160000
	Dane własne
	Wprowadzenie deregulacji obowiązku stosowania pieczęci pozwoli na ułatwienie wystawiania zapotrzebowań na sprowadzenie z zagranicy środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego niezbędnych dla ratowania życia lub zdrowia.

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji. Projekt rozporządzenia, ze względu na swój zakres przedmiotowy, został przekazany na okres 7 dni (ze względu na jego techniczny charakter) do zaopiniowania i konsultacji publicznych do:
1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
2) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;
3) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;
4) Związku Pracodawców Business Centre Club;
5) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
6) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
7) Forum Związków Zawodowych;
8) Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”;
9) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
10) Naczelnej Rady Lekarskiej;
11) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
12) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;
13) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;
14) Konfederacji Lewiatan;
15) Polskiego Związku Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;
16) PASMI Związek Pracodawców „Polski Związek Producentów Leków Bez Recepty”; 
17) Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
18) KK NSZZ „Solidarność 80”;
19) Związku Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;
20) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
21) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych.

Projekt rozporządzenia stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.  z 2017 r. poz. 248), zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Ponadto, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.) niniejszy projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny. Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie stanowiącym załącznik do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
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	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 
	



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

Wejście w życie rozporządzenia nie spowoduje skutków finansowych dla budżetu państwa 
i budżetów jednostek samorządu terytorialnego. 

	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
	Projekt nie będzie miał wpływu na działalność dużych przedsiębiorstw.

	
	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, w tym osoby starsze i niepełnosprawne 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

	☒ nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	☐ tak
☒ nie
☐ nie dotyczy

	☐ zmniejszenie liczby dokumentów 
☐ zmniejszenie liczby procedur
☐ skrócenie czasu na załatwienie sprawy
☐ inne: …
	☐ zwiększenie liczby dokumentów
☐ zwiększenie liczby procedur
☐ wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
☐ inne: …


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	☐ tak
☐ nie
☐ nie dotyczy


	Komentarz: 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie będzie miało wpływ na rynek pracy i funkcjonowanie gospodarki przez uproszczenie pewnych procedur związanych ze stosowaniem pieczęci.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
☐ środowisko naturalne
☐ sytuacja i rozwój regionalny
☐ inne: …
	
☐ demografia
☐ mienie państwowe
	
☒ informatyzacja
☒ zdrowie

	Omówienie wpływu
	Przewiduje się, że projektowana regulacja będzie miała wpływ na uproszczenie załatwiania spraw w urzędach przez elektronizację przy stosowaniu nadruku.	Comment by Autor: Jak to?

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie po upływie 14 dnia od dnia ogłoszenia.

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

	Ze względu na charakter przepisów zawartych w projekcie rozporządzenia nie przewiduje się ewaluacji.

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

	Nie dotyczy.



