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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Nieuzasadnione obecnie zawężenie wymagań względem pomieszczeń apteki ogólnodostępnej, w których mogą być przeprowadzane szczepienia ochronne, jedynie do szczepień przeciw dwóm chorobom, tj. grypie sezonowej i COVID-19, podczas gdy wymagania te powinny odnosić się do wszelkich możliwych do przeprowadzania szczepień w aptekach ogólnodostępnych.

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

	Rekomenduje się określić zakres szczepień, do przeprowadzania których konieczne będzie spełnienie wymagań zmienianego rozporządzenia nie jak dotychczasowo przez wymienienie nazw chorób, przeciw którym stosuje się te szczepienia, tylko przez odesłanie do art. 86 ust. 8a ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z późn. zm.), który generalnie stanowi podstawę do wykonywania w aptece ogólnodostępnej szczepień możliwych do przeprowadzania tam obecnie, albo które staną się możliwie do wykonywania w przyszłości. Jednocześnie przez zawarte w art. 86 ust. 8a ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne odesłanie do wymagań ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1284 i 1938) zabezpieczone jest określenie standardów procedury zaszczepienia, w tym np. to, że szczepienie takie może wykonać jedynie określony farmaceuta, a przede wszystkim zakreślone jest spectrum schorzeń, przeciw którym szczepienia mają następować.

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

	Nie przeprowadzano analizy porównawczej z innymi krajami Unii Europejskiej, ponieważ nie wymaga tego charakter dokonywanych zmian.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Apteki ogólnodostępne
	Potencjalnie wszystkie spośród ok. 11 tysięcy aktywnych aptek ogólnodostępnych 
	rejestr aptek: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public

	Umożliwienie przeprowadzania szczepień w aptekach w jednolitych warunkach z tymi wymaganymi dla szczepień przeciw COVID-19 lub grypie, wyeliminowanie niepewności, jakie warunki należy spełniać aby szczepienia inne niż przeciw tym dwu chorobom, mogły być przeprowadzane w aptekach ogólnodostępnych

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

	

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt zostanie zostaje przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z 30-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów: 

1) Związku Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

2) Związku Pracodawców Business Centre Club;

3) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

4) Forum Związków Zawodowych;

5) Pracodawców RP;

6) Konfederacji Lewiatan;

7) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

8) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
9) Federacji Przedsiębiorców Polskich;

10) Związku Rzemiosła Polskiego;

11) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;

12) Naczelnej Rady Lekarskiej;

13) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
14) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
15) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

16) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

17) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

18) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;

19) Centrum e-Zdrowia;

20) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt został opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny. 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do formularza 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 
	Projekt rozporządzenia pozostanie bez wpływu na sektor finansów publicznych.


	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane przepisy nie wywrą bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Podmioty prowadzące apteki są to często przedsiębiorcy tej kategorii wielkościowej. Wpływ projektowanego rozporządzenia na tych przedsiębiorców będzie polegał na ich dostosowaniu się do wymagań rozporządzenia w przypadku woli przeprowadzania szczepień w aptece ogólnodostępnej prowadzonej przez dany podmiot (przy czym samo w sobie jest to dobrowolne) o ile wcześniej działalności w zakresie sczepień nie prowadzono w tej aptece. Przy czym należy zakładać, że przeprowadzaniem ew. innych szczepień ochronnych, niż przeciw COIVID-19 lub grypie, będą zainteresowane w zasadniczej większości te podmioty, które już przeprowadzały szczepienia na dwa wyżej wymienione choroby, a zatem które dokonały już wymaganych dostosowań lokalowych. Dla tych podmiotów projektowane zmiany pozostaną neutralne.

	
	rodzina, obywatele, gospodarstwa domowe 
	Projektowane przepisy nie wywrą bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projektowane przepisy nie wywrą bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów.

	Niemierzalne
	
	

	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



	

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała 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
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Brak bezpośredniego wpływu na obszar zdrowie. Zasadniczym adresatem projektowanych regulacji jest podmiot prowadzący aptekę. 


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że rozporządzenie wejdzie 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 przewiduje się ewaluacji efektów rozporządzenia planowane rozwiązanie ma na celu unifikacje wymagań dla szczepień przeprowadzanych w aptekach, a przy tym bazować będzie na modelu już obowiązującym i sprawdzonym w praktyce jako skutecznym. 

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

	Brak.


