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Art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z późn. zm.)  
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 841

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	W dobie tak wysokiego zaawansowania technologicznego jak obecnie, w tym wobec istnienia szerokiego spektrum możliwości cyfrowego uwierzytelniania dokumentów, stosowanie pieczęci należy uznać za anachroniczne i nieadekwatne do pierwotnego celu „legitymizacyjnego” stosowanie pieczęci. W ocenie projektodawcy obecnie pieczęć nie spełnia już tego celu, a pełni rolę jedynie identyfikacyjną. Konieczność nowelizacji 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”.

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

	Rekomendowanym rozwiązaniem, jedynym możliwym gdyż wynikającym wprost z dokumentu rządowego, o którym mowa w sekcji 1, jest podjęcie inicjatywy legislacyjnej. Ze względu na treść rzeczonego dokumentu, który w swojej treści przewiduje podjęcie przez szereg organów działań legislacyjnych, nie jest w oczywisty sposób możliwe osiągnięcie zakładanego celu przez inicjatywy pozalegislacyjne.
Działanie legislacyjne polegać ma na dokonaniu korekty w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009 r. w sprawie określenia wzorów dokumentów związanych z przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną oraz wzoru orzeczenia o wyniku badań jakościowych pobranych próbek (Dz. U. poz. 1069) w załącznikach nr 3 i 5 do rozporządzenia wyrazy „(pieczęć kontrolowanego)” zastępuje się wyrazami „(numer zezwolenia kontrolowanego (jeżeli dotyczy))”.

	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

	Apteki ogólnodostępne, punkty apteczne
	ok. 15-16 tys.
	Krajowy Rejestr Zezwoleń na Prowadzenie Aptek Ogólnodostępnych, Punktów Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgód na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakładowych
	Kontrolowany nie musi zamieszczać na formularzach pieczęci, a jedynie numer zezwolenia.

	Placówki obrotu pozaaptecznego
	ok. 150-200 tys.
	GUS i inne źródła danych
	Kontrolowany nie musi zamieszczać na formularzach pieczęci.

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

	Odnośnie do projektu rozporządzenia nie prowadzono tzw. pre-konsultacji. Projekt został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania, z terminem 21-dniowym na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów:
1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
2) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;
3) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;
4) Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia;
5) Business Centre Club;
6) Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej;
7) Forum Związków Zawodowych;
8) Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”;
9) Konfederacji Lewiatan;
10) Naczelnej Izby Aptekarskiej;
11) Narodowego Instytutu Leków;
12) Niezależnego Samorządnego Związku Zawodowego „Solidarność”;
13) Niezależnego Samorządnego Związku Zawodowego Solidarność „80”;
14) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
15) Polskiego Towarzystwa Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
16) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
17) Związku Rzemiosła Polskiego;
18) Polskiej Izby Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED;
19) Stowarzyszenia Magistrów i Techników Farmacji;
20) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia;
21) Związku Zawodowego Techników Farmaceutycznych R.P.;
22) Izby Gospodarczej Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek.

Wyznaczony 21 dniowy termin na zgłaszanie uwag, jak również określony w tej sekcji krąg podmiotów, do których projekt jest kierowany w ramach konsultacji publicznych i opiniowania, jest determinowany z jednej strony bardzo niewielką objętością projektowanego rozporządzenia, z drugiej – specyfiką tej regulacji ograniczającą w sposób naturalny spektrum podmiotów potencjalnie zainteresowanych jej treścią.
Projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).
Projekt rozporządzenia został również udostępniony w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwałą 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 w raporcie, dołączonym do 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]
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	Źródła finansowania 
	Projektowane rozporządzenie nie wywoła skutków finansowych dla budżetu państwa, jednostek samorządu terytorialnego ani dla Narodowego Funduszu Zdrowia.


	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Rozporządzenie będzie miało wpływ na średnich, małych i mikroprzedsiębiorców – głównie małe, niezrzeszone w sieciach apteki i punkty apteczne, jak również niewielkie placówki obrotu pozaaptecznego (np. „osiedlowe” sklepy spożywcze), jako podmioty mogące podlegać kontrolom, o których mowa w nowelizowanym rozporządzeniu Ministra Zdrowia, a jednocześnie kwalifikujące się – z punktu widzenia wielkości zatrudnienia w nich – jako przedsiębiorstwa mikro, małe albo średnie.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sytuację ekonomiczną i społeczną rodzin, ponieważ nie te podmioty są adresatami projektowanych norm.

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sytuację ekonomiczną i społeczną osób starszych i niepełnosprawnych, ponieważ osoby te nie są adresatami projektowanych norm.

	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
|X| 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
|X| nie dotyczy


	Komentarz: 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Regulacje zaproponowane w projekcie rozporządzenia nie będą miały istotnego wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| inne:      
	
|_| demografia
|_| mienie państwowe
	
|_| informatyzacja
|_| zdrowie

	Omówienie wpływu
	Wprowadzane projektem zmiany przyczynią się do elektronizacji i tym samym uproszczenia załatwiania spraw co jest zgodne z priorytetami polityki państwa wyrażonymi w Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wchodzi 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.



