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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia w sprawie wzoru dokumentu prawo wykonywania zawodu farmaceuty stanowi realizację upoważnienia ustawowego określonego w art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, zwanej dalej „ustawą”. Rozporządzenie ma na celu umożliwienie maksymalnego zabezpieczenia dokumentu przed jego podrobieniem i wydawanie jednolicie brzmiącego i wyglądającego dokumentu przez długi okres czasu, pomimo zmieniających się warunków technicznych związanych z drukowaniem dokumentu i kolejnych nowelizacji ustawy.

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

	Celem projektowanego rozporządzenia jest określenie wzoru dokumentu  „Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.
Dokument ma formę książeczki z naklejką personalizacyjną, która będzie zawierała dane pozwalające na ustalenie tożsamości jego posiadacza, w tym jego fotografię. Dokument farmaceuty będzie zawierał szereg zabezpieczeń przed podrobieniem i fałszerstwem dokumentu. Zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy dokument „Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”, wydawany będzie przez okręgową radę aptekarską, właściwą ze względu na zamierzone miejsce wykonywania zawodu farmaceuty, a w odniesieniu do osoby, która posiada kwalifikacje, o których mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4 i 5 oraz ust. 4 ustawy – Naczelna Rada Aptekarska. Dokument będzie wydawany wszystkim farmaceutom, którzy spełniają warunki określone w ustawie i złożą stosowny wniosek. Mając na uwadze skomplikowany oraz długotrwały proces tworzenia produkcji wyżej wymienionych dokumentów zachowano możliwość wykorzystywania dotychczasowego wzoru dokumentu prawo wykonywania zawodu farmaceuty, nie dłużej jednak niż do dnia 12 lipca 2022 r.

	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

	Farmaceuci
	ok. 36 000
	Centralny Rejestr Farmaceutów 
	Określenie w przepisach rozporządzenia wzoru dokumentu „Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”, który będzie wydawany farmaceutom.

	Naczelna Izba Aptekarska (NIA) i Okręgowe Izby Aptekarskie (OIA)
	17
	NIA
	Okręgowa rada aptekarska, a w przypadku obywatela państwa członkowskiego innego niż obywatel polski – NRA, niezwłocznie po złożeniu ślubowania, wydaje farmaceucie dokument „Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

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

	Projekt był przedmiotem pre-konsultacji z Naczelną Izbą Aptekarską.
Projekt rozporządzenia został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z 10-dniowym terminem zgłaszania uwag. Projekt rozporządzenia został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych do następujących podmiotów:

1) Naczelna Rada Aptekarska;

2) Naczelna Rada Lekarska;

3) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;

4) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

5) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

6) Izba Gospodarcza Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek;

7) Związek Pracodawców Business Centre Club;

8) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;

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

10) Izba Gospodarcza „Farmacja Polska”;

11) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

12) Stowarzyszenie Lekarzy Praktyków;

13) Stowarzyszenie Magistrów i Techników Farmacji;

14) Stowarzyszenie Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

15) Konfederacja Lewiatan;

16) Federacja Konsumentów;

17) Polska Izba Handlu;

18) Polski Związek Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;

19) Związek Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych;

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

21) Federacja Pacjentów Polskich;

22) Stowarzyszenie „Primum non nocere”;

23) Stowarzyszenie „Dla Dobra Pacjenta”;

24) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

25) Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;

26) Związek Rzemiosła Polskiego;
27) Centrum Medyczne Kształcenia Podyplomowego;
28) Centrum Egzaminów Medycznych;

29) Centrum e-Zdrowia;
30) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

31) Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych.
Projekt został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra 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).

Projekt został udostępniony również w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 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 przedstawione w raporcie z konsultacji i opiniowania, 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]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	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 
	Projektowane rozporządzenie nie wywołuje skutków finansowych dla budżetu państwa.



	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projektowane przepisy nie będą miały wpływu na sektor finansów publicznych. 

	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
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał negatywnego wpływu na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Brak wpływu. 

	
	osoby starsze i niepełnosprawne
	Brak wpływu.

	
	(dodaj/usuń)
	

	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

	nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

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

nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Rozporządzenie nie będzie miało wpływu na rynek pracy.


	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało bezpośredniego wpływu na ochronę zdrowia ludności, natomiast zapewni, że osoby wykonujące zawód farmaceuty będą posługiwać się dokumentami w znacznym stopniu ograniczającymi możliwość ich podrobienia i posługiwania się takimi podrobionymi dokumentami przez osoby nieuprawnione.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby przepisy rozporządzenia weszły w życie z dniem następującym po dniu 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.


