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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia stanowi wykonanie upoważnienia zawartego w art. 13 ust. 6 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 
o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97), zwanej dalej: „ustawą”, i zastąpi obowiązujące rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie zakresu znajomości języka polskiego koniecznego do wykonywania zawodu farmaceuty przez cudzoziemców oraz obywateli państw członkowskich Unii Europejskiej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a także egzaminu ze znajomości języka polskiego (Dz. U. poz. 1044 oraz z 2019 r. poz. 2081).  

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

	Projekt rozporządzenia określa zakres znajomości języka polskiego w mowie i piśmie konieczny do wykonywania zawodu farmaceuty, wymagany dla osób, o których mowa w art. 5 ust. 1 i ust. 4 ustawy, w związku z art. 13 ust. 1 pkt 6 ustawy. 

Ponadto projekt rozporządzenia określa sposób przeprowadzenia i potwierdzania pozytywnego złożenia egzaminu 
z języka polskiego organizowanego i przeprowadzonego przez Naczelną Radę Aptekarską, w tym wzór zaświadczenia 
o pozytywnym złożeniu egzaminu ze znajomości języka polskiego oraz wysokość opłaty za egzamin organizowany 
i przeprowadzany przez Naczelną Radę Aptekarską.

Wysokość opłaty za egzamin z języka polskiego ustalono na podstawie realnych kosztów przeprowadzenia egzaminu 
z języka polskiego uwzględniających m.in. wynagrodzenie członków komisji, koszty delegacji członków komisji egzaminacyjnej oraz koszty przygotowania materiałów egzaminacyjnych. 

Projekt rozporządzenia zastąpi aktualnie obowiązujące rozporządzenie w sprawie zakresu znajomości języka polskiego.

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

	Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/55/UE z dnia 20 listopada 2013 r. zmieniająca dyrektywę 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych i rozporządzenie (UE) nr 1024/2012 w sprawie współpracy administracyjnej za pośrednictwem systemu wymiany informacji na rynku wewnętrznym („rozporządzenie w sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132) wprowadziła m.in. zmianę art. 53 dyrektywy 2005/36/WE w zakresie dotyczącym znajomości języków. Specjaliści, których kwalifikacje podlegają uznaniu, muszą udokumentować znajomość właściwego języka niezbędną do wykonywania danego zawodu w przyjmującym państwie członkowskim. 

W związku z powyższym, właściwe organy powinny mieć możliwość sprawdzenia znajomości języka po uznaniu kwalifikacji zawodowych. W przypadku zawodów, które mają wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, ważne jest, aby  sprawdzenie znajomości języka następowało przed rozpoczęciem wykonywania zawodu w przyjmującym państwie członkowskim Unii Europejskiej. Ze względu na swobodę w określaniu procedury weryfikacji znajomości języka polskiego należy wskazać, że: Republika Czeska, Republika Federalna Niemiec, Republika Słowacka oraz Węgry przeprowadzają egzaminy weryfikujące znajomość języka. 


	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Osoby, które zamierzają wykonywać zawód farmaceuty na stałe, a nabyły swoje kwalifikacje zawodowe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub w Rzeczypospolitej Polskiej w języku innym niż język polski, z wyłączeniem osób, o których mowa w art. 13 ust. 2 ustawy

	Brak danych
	
	Określenie  wymaganego zakresu znajomości języka polskiego w mowie i piśmie koniecznego do wykonywania zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej

	Naczelna Rada Aptekarska
	1
	
	Zasady przeprowadzania egzaminu i wydawania dokumentów potwierdzających pozytywne złożenie egzaminu z języka polskiego

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji. 

Projekt rozporządzenia został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem zgłaszania uwag następującym podmiotom:

1) Uniwersytet Medyczny w Białymstoku;

2) Gdański Uniwersytet Medyczny;

3) Uniwersytet Jagielloński w Krakowie Collegium Medicum;

4) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

5) Warszawski Uniwersytet Medyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Łodzi;

7) Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikołaja Kopernika w Bydgoszczy;

8) Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

9) Uniwersytet Medyczny w Lublinie;

10) Uniwersytet Medyczny im. Piastów Śląskich we Wrocławiu;

11) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;
12) Konsultanci krajowi w dziedzinach farmacji;
13) Konferencja Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych; 

14) Wojewodowie;

15) Naczelna Rada Aptekarska;

16) Naczelna Rada Lekarska;

17) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;

18) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

19) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

20) Rada Dialogu Społecznego;

21) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;

22) NSZZ „Solidarność”;

23) NSZZ „Solidarność 80”;

24) Forum Związków Zawodowych;

25) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;

26) Izba Gospodarcza Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek;

27) Związek Pracodawców Business Centre Club;

28) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;

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

30) Izba Gospodarcza „Farmacja Polska”;

31) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

32) Stowarzyszenie Lekarzy Praktyków;

33) Stowarzyszenie Magistrów i Techników Farmacji;

34) Stowarzyszenie Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

35) Konfederacja Lewiatan;

36) Federacja Konsumentów;

37) Polska Izba Handlu;

38) Polski Związek Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;

39) Związek Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych;

40) PASMI Związek Pracodawców „Polski Związek Producentów Leków Bez Recepty”;

41) Federacja Pacjentów Polskich;

42) Stowarzyszenie „Primum non nocere”;

43) Stowarzyszenie „Dla Dobra Pacjenta”;

44) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

45) Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;

46) Związek Rzemiosła Polskiego;
47) Centrum Medyczne Kształcenia Podyplomowego;
48) Centrum Egzaminów Medycznych;
49) Centrum Języka i Kultury Polskiej dla Polonii i Cudzoziemców UMCS w Lublinie.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia 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 
w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 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.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym 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
	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
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	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
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	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
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	Brak wpływu na sektor finansów publicznych.


	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
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa


	Brak wpływu

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Brak wpływu



	
	rodzina, obywatele, w tym osoby starsze i niepełnosprawne, oraz gospodarstwa domowe 
	Znajomość języka polskiego w mowie i piśmie przez farmaceutów zamierzających wykonywać zawód na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stanowi niezbędny element bezpiecznego sprawowania opieki farmaceutycznej oraz udzielania usług farmaceutycznych przez farmaceutów. 

	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: brak


	9. Wpływ na rynek pracy 

	Wejście w życie rozporządzenia będzie miało wpływu na rynek pracy przez zwiększenie liczby wykwalifikowanej kadry medycznej.  

	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
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał bezpośredniego wpływu na ochronę zdrowia ludności, jednakże przyczyni się do podniesienia jakości udzielanych usług farmaceutycznych oraz sprawowanej opieki farmaceutycznej przez profesjonalną kadrę specjalistów.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie po upływie 14 dni 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.) 

	Brak


