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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	[bookmark: mip37879534]Celem projektowanego rozporządzenia jest połączenie instytutów badawczych uczestniczących w systemie ochrony zdrowia o nazwach: Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny, zwany dalej „PZH”, oraz  Instytut Żywności i Żywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygła, zwany dalej „IŻŻ”, nadzorowanych przez ministra właściwego do spraw zdrowia, na podstawie przepisów ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych 
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1350).

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

	Włączenie Instytutu Żywności i Żywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygła do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – Państwowego Zakładu Higieny będzie miało wymierną korzyść w kompleksowym podejściu przy opracowywaniu projektu planów urzędowej kontroli i monitoringu, a także rozszerzeniu zakresu badań o nowe obszary, szczególnie o analitykę alergenów w żywności. Korzyściami cząstkowymi, wspierającymi osiągnięcie korzyści strategicznych, wskazanych powyżej będą:
1) stworzenie zaplecza edukacyjno-szkoleniowego w zakresie analiz stanu zdrowia ludności, bezpieczeństwa epidemiologicznego i środowiskowego, bezpieczeństwa żywności, żywienia oraz zdrowego stylu życia;
2) zwiększenie potencjału intelektualnego i stworzenie nowych obszarów badawczych w wyniku współdziałania w ramach jednej organizacji (skupienie w ramach jednego Instytutu jednostek realizujących badania o zbliżonej tematyce powinno przynieść także wyraźny efekt synergiczny, jeśli chodzi o zdolność stawiania i rozwiązywania problemów naukowych oraz pozyskiwania środków do ich realizacji);
3) podniesienie jakości prac badawczych i świadczonych usług, wraz z ochroną patentową w kraju i zagranicą przez wykorzystanie połączonego potencjału intelektualnego, kwalifikacji i doświadczenia kadry naukowo-badawczej, oraz infrastruktury badawczej;
4) poszerzenie współpracy i wyższa pozycja międzynarodowa;
5) [bookmark: _GoBack]szeroko rozumiana współpraca z innymi jednostkami naukowymi, z przedsiębiorcami, realizacja bezpośrednich zleceń na prace badawcze, prowadzenie wspólnych prac B+R, a przede wszystkim opracowywanie nowych produktów i technologii dla gospodarki, ważnych dla społeczeństwa usług i nowych metod, a co najważniejsze wdrażanie, komercjalizacja i upowszechnianie wyników prac B+R w kraju i zagranicą;
6) lepsze wykorzystanie potencjału wiedzy i potencjału badawczego (infrastruktura, aparatura i specjalistyczna kadra) oraz zredukowanie zjawiska powielania infrastruktury badawczej i często kosztownej aparatury;
7) zdolność do realizacji dużych projektów B+R na rzecz rozwoju polskiej gospodarki, ułatwiających współpracę międzynarodową, większą niż dotąd obecność w europejskiej przestrzeni badawczej;
8) możliwość realizacji programów typu „National Health and Nutrition Examination Survey”, dających pełną ocenę stanu zdrowia populacji w Polsce;
9) stworzenie na potrzeby Ministra Zdrowia i Głównego Inspektora Sanitarnego ośrodka eksperckiego w zakresie bezpieczeństwa żywności oraz żywienia z uwzględnieniem współpracy z Komisją Europejską;
10) stworzenie jednego ośrodka gromadzącego i udostępniającego dane z zakresu bezpieczeństwa żywności, w tym monitoringu spożycia żywności w kraju, a także zapewnienie bazy na potrzeby oceny ryzyka związanego z bezpieczeństwem żywności oraz badań epidemiologicznych, co przełoży się na ułatwienia w zarzadzaniu systemem EpiBaza w zakresie gromadzenia i udostępniania danych;
11) ułatwienie przekazywania wszystkich wymaganych danych do EFSA, powołanie „Data Steward” - krajowego punktu ds. współpracy z EFSA w zakresie przekazywania danych;
12) wykorzystanie potencjału naukowego obu Instytutów w zakresie oceny ryzyka związanego z bezpieczeństwem żywności, szczególnie w przypadku analiz typu „risk-benefit”;
13) zniesienie przeszkód w korzystaniu z infrastruktury towarzyszącej - utworzenie jednego podmiotu pozwoli na optymalne zagospodarowanie terenu i obiektów obu Instytutów.

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

	Rozwiązania przyjęte w innych krajach pozostają bez wpływu na projektowane rozporządzenie.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych
	Oddziaływanie

	Minister Zdrowia
	1
	Informacja ogólnodostępna
	Minister Zdrowia jest organem nadzorującym działalność Instytutu Żywności i Żywienia im. prof. dra med.. Aleksandra Szczygła i Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – Państwowego Zakładu Higieny. Dzięki danym dostarczanym Ministrowi Zdrowia możliwe jest kreowanie skutecznej polityki zdrowotnej w zakresie równego dostępu społeczeństwa do zorganizowanych w sposób logistycznie i kosztowo efektywny, o właściwej strukturze i jakości świadczeń zdrowotnych.

	Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi
	1
	Informacja ogólnodostępna
	Dostarczanie danych niezbędnych dla prawidłowej oceny ryzyka związanego z obecnością niepożądanych substancji. 

	Główny Inspektor Sanitarny
	1
	Informacja ogólnodostępna
	Sprawowanie bieżącego nadzoru epidemiologicznego i urzędowej kontroli żywności w zakresie zgodnym z ustawą z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239) oraz ustawą z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252).

	Państwowa Inspekcja Sanitarna
	16 Wojewódzkich Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych, 
318 Powiatowych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych
	Informacja ogólnodostępna
	Sprawowanie bieżącego nadzoru epidemiologicznego i urzędowej kontroli żywności w zakresie zgodnym z ustawą z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi oraz ustawą z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia.

	Graniczna Inspekcja Sanitarna
	10 Granicznych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych
	Informacja ogólnodostępna
	Sprawowanie bieżącego nadzoru epidemiologicznego i urzędowej kontroli żywności w zakresie zgodnym z ustawą z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi oraz ustawą z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia.

	Podmioty lecznicze
	22687
	Rejestr Podmiotów Wykonujących Działalność Leczniczą
	Zabezpieczenie dostępności do świadczeń z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

	Urzędy wojewódzkie, gminne 
	16 Wojewodów
2477 gmin
	Informacja ogólnodostępna, Główny Urząd Statystyczny
	Obowiązek zapewnienia równego dostępu do świadczeń opieki zdrowotnej w szczególności przez:
1) tworzenie warunków funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;
2) analizę i ocenę potrzeb zdrowotnych oraz czynników powodujących ich zmiany;
3) promocję zdrowia i profilaktykę, mające na celu tworzenie warunków sprzyjających zdrowiu.

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

		Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu rozporządzenia.
Projekt rozporządzenia do opiniowania i konsultacji publicznych, z terminem 14-dniowym zgłaszania uwag, otrzymali:
1) Polskie Towarzystwo Onkologiczne;
2) Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;
3) Polskie Towarzystwo Diabetologiczne;
4) Polskie Towarzystwo Chorób Płuc;
5) Polskie Towarzystwo Zdrowia Publicznego;
6) Naczelna Rada Lekarska;
7) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;
8) Naczelna Rada Aptekarska;
9) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;
10) Krajowa Rada Fizjoterapeutów; 
11) Federacja Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej;
12) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ "Solidarność";
13) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;
14) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;
15) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych;
16) Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych;
17) Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia;
18) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;
19) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;
20) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia "Porozumienie Zielonogórskie"; 
21) Związek Pracodawców Business Centre Club;
22) Konfederacja Lewiatan;
23) Stowarzyszenie Menedżerów Opieki Zdrowotnej;
24) Federacja Pacjentów Polskich;
25) Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiąclecia Kardynała Stefana Wyszyńskiego;
26) Centrum Onkologii – Instytut im. Marii Skłodowskiej-Curie;
27) Agencja Badań Medycznych;
28) Instytut Matki i Dziecka;
29) Instytut Badań Edukacyjnych;
30) Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodźki w Lublinie;
31) Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia publicznego;
32) Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia środowiskowego;
33) Konsultant Krajowy w dziedzinie epidemiologii;
34) Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii;
35) Polska Akademia Nauk;
36) Polskie Stowarzyszenie Dietetyków;
37) Polskie Towarzystwo Nauk Żywieniowych;
38) Polskie Towarzystwo Programów Zdrowotnych.
Wyznaczony 14- dniowy termin na zgłaszanie uwag, jak również określony w tej sekcji krąg podmiotów, do których projekt został skierowany 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.
Zgodnie z 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. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.), niniejszy projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji zostaną przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych dołączonym do niniejszej 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]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	
	2019
	2020
	2021
	2022
	2023
	2024
	2025
	2026
	2027
	2028
	2029
	

	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
	Szacowane niezbędne koszty związane z techniczno-administracyjnym dostosowaniem do nowej struktury instytucji wyniosą około 120 tys. zł i zostaną poniesione w ramach posiadanych środków przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny w pełnej wysokości. Po przejęciu pracowników z IŻŻ może wystąpić konieczność redukcji niektórych dublujących się etatów w 2020 r. Zakłada się, iż koszty pracowniczych odpraw pieniężnych  nie powinny przekroczyć 60 tys. i zostaną pokryte przez NIZP-PZH. Łączne koszty połączenia powinny wynieść zatem ok. 180 tys. zł.

	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 przez:
1) zwiększenie szans na rozwój innowacyjności w Polsce oraz dostępności do danych (analityka naukowa, Big Data, rozwój firm konsultingowych);
2) rozwój sektora usług doradczych, w tym szczególnie nowych przedsiębiorców, posiadających w swym przedmiocie działalności zadania związane ze zdrowiem publicznym.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na sytuację ekonomiczną i społeczną rodzin przez:
1) zwiększenie ochrony zdrowotnej mieszkańców kraju;
2) wzrost świadomości społecznej w zakresie problemów zdrowotnych, społecznych i ekologicznych.

	
	osoby niepełnosprawne, osoby starsze
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na sytuację osób niepełnosprawnych i starszych przez ułatwienie dostępu do informacji na temat zaleceń dotyczących zdrowego odżywiania i stylu życia publikowanych przez jedną instytucję, zajmującą się kompleksowo tymi obszarami.


	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Korzyści z realizacji przedsięwzięcia w perspektywie krótkookresowej są niezwykle trudno mierzalne w ujęciu ekonomicznym lub finansowym. Niemniej jednak aktualnie koszty odpraw obciążają budżet tegoroczny IŻŻ i nie są związane z planowanym połączeniem, ale wynikają z nowego regulaminu wynagradzania. Po przyjęciu pracowników i konieczności redukcji niektórych dublujących się etatów w 2020 r., proponuję założyć, iż koszty odpraw nie powinny przekroczyć 60 tys. i zostaną pokryte przez NIZP-PZH. Łączne koszty połączenia to zatem ok. 180 tys. zł.

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	X 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
|X|inne: nie dotyczy
	|_|zwiększenie liczby dokumentów
|_|zwiększenie liczby procedur
|_|wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|X|inne: nie dotyczy

	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	|_| tak
|_| nie
X nie dotyczy

	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie nie będzie wywierać wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

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

	Omówienie wpływu
	Dzięki połączeniu dwóch podmiotów gospodarczych – instytutów badawczych działających w ochronie zdrowia w jedną organizację, zostaną osiągnięte nowe cele przez wspólne uczestniczenie w rynku. Z uwagi na rolę nadzoru nad bezpieczeństwem żywności oraz edukacji żywieniowej w realizacji strategii zdrowia publicznego, które Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny – wzmocniony kompetencjami pracowników i infrastrukturą Instytutu Żywności i Żywienia im. Prof. dra med. Aleksandra Szczygła – będzie wspierał najważniejsze instytucje systemu zdrowia w kraju. Cel ten uzyska się przez wdrażanie podstawowych funkcji zdrowia publicznego, a zwłaszcza przez kształtowanie nawyków zdrowego stylu życia, realizację programów promocji zdrowia, zapobieganie zakaźnym i niezakaźnym chorobom o znaczeniu społecznym, kontrolę czynników ekologicznych, tworzenie sprzyjających zdrowiu warunków społeczno-ekonomicznych oraz zapewnienie powszechnego i równego dostępu do opieki medycznej. Realizowane po połączeniu zadania dostarczą wiarygodnych danych w zakresie funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w różnych jego aspektach, a także niezbędnych narzędzi do kreowania polityki zdrowotnej w kraju.
Szacowane koszty bezpośrednie dotyczące m.in. działalności techniczno-administracyjnej związanej z czynnościami w zakresie połączenia obu instytutów wyniosą około 120 tys. zł i zostaną poniesione w ramach posiadanych środków przez NIZP – PZH w pełnej  wysokości. NIPZ - PZH wstępuje we wszystkie prawa i obowiązki IŻŻ, po włączeniu. Na NIPZ - PZH przechodzą uprawnienia i obowiązki instytutu, wynikające z decyzji administracyjnych. NIPZ - PZH w wyniku włączenia przejmuje pracowników, mienie, a także należności i zobowiązania IŻŻ. Do pracowników włączonego instytutu stosuje się art. 231 ustawy z dnia 26 czerwca 
1974 r. – Kodeks pracy (Dz. U. z 2019 r. poz. 1040, z późn. zm.). Określenie mienia łączonych instytutów nastąpi na podstawie spisów z natury oraz sprawozdań finansowych łączonych instytutów sporządzonych na dzień poprzedzający dzień łączenia, zbadanych przez biegłego rewidenta zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości (Dz. U. z 2013 r. poz. 330, z późn. zm.) i zatwierdzonych przez Ministra Zdrowia. Wykaz mienia oraz zobowiązań i należności przysługujących NIZP - PZH oraz IŻŻ zostaną sporządzone w formie protokołu zdawczo-odbiorczego. Włączenie IŻŻ do NIPZ - PZH odbędzie się bez jakichkolwiek skutków finansowych dla budżetu państwa. Przewidywane koszty włączenia dotyczące m.in. działalności techniczno-administracyjnej związanej z czynnościami w zakresie połączenia obu instytutów wyniosą około 120 tys. zł i zostaną poniesione w ramach posiadanych środków przez NIPZ - PZH w pełnej wysokości. Rozliczenie świadczeń pracowniczych łączonych Instytutów oraz wszelkich innych zobowiązań za okres przypadający do dnia połączenia następuje na zasadach, jakie dotychczas obowiązywały w łączonych Instytutach. Bilans zamknięcia IŻŻ z dniem włączenia stanie się bilansem otwarcia dla Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – Państwowego Zakładu Higieny.
Biorąc pod uwagę aktualną sytuację finansową i perspektywy rozwoju działalności zarówno NIPZ - PZH jak i  IŻŻ, a także częściową zbieżność działalności ww. Instytutów, rekomenduje się połączenie ww. Instytutów. Jako jednostka posiadająca znaczący potencjał kadrowy i aparaturowy - zdolna prowadzić interdyscyplinarne badania naukowe w zdrowiu publicznym i dziedzinach pokrewnych a jednocześnie wypełniać ważne z punktu widzenia interesu społecznego zadania państwowe.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	 Planuje się, że rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 1 stycznia 2020 r.

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

	Projektowane rozporządzenie ma być stosowane w sposób ciągły, stąd też nie planuje się ewaluacji efektów projektu, a tym samym nie stosuje się mierników dla tej ewaluacji.

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

	Brak



