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art. 76 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 
o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873, z późn. zm.)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

MZ 1630

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Obecnie zgodnie z § 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. w sprawie kursów kwalifikacyjnych dla farmaceutów (Dz. U. poz. 1860 oraz z 2023 r. poz. 1001) kursy kwalifikacyjne obejmują problematykę:

1) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonywania szczepienia przeciw COVID-19;

2) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego osoby dorosłej przed szczepieniem ochronnym przeciw grypie, do którego farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1284, 909 i 1938), zwanej dalej „ustawą”, oraz wykonywania u osoby dorosłej szczepienia ochronnego przeciw grypie, do którego farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b tej ustawy. 

W związku z regulacją § 9 ust. 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 września 2023 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (Dz. U. poz. 2077) brak jest ujęcia w zakresie problematyki kursów kwalifikacyjnych dla farmaceutów obszaru dotyczącego przeprowadzania przez farmaceutę zalecanego szczepienia ochronnego oraz szczepienia przeciw COVID-19, do których farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b ustawy. 

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

	Projekt rozporządzenia wprowadza zmianę w § 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. w sprawie kursów kwalifikacyjnych dla farmaceutów, polegającą na tym, że kursy kwalifikacyjne dla farmaceutów będą obejmowały problematykę dotyczącą przeprowadzania zalecanego szczepienia ochronnego oraz szczepienia przeciw COVID-19. Do przeprowadzania takich szczepień farmaceuta jest uprawniony, na podstawie art. 19 ust. 5b ustawy.

Konieczność zmiany § 2 nowelizowanego rozporządzenia jest powiązana z regulacją § 9 ust. 2 pkt 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 września 2023 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych. Zgodnie z § 9 ust. 2 
pkt 3 ww. rozporządzenia, farmaceuta przeprowadza zalecane szczepienia ochronne oraz szczepienia przeciw COVID-19 u osoby dorosłej, jeżeli spełnia warunki określone w § 9 ust. 1 tego rozporządzenia albo uzyskał dokument potwierdzający ukończenie kursu kwalifikacyjnego, o którym mowa w art. 44 pkt 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, obejmującego problematykę w zakresie:

1) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonywania szczepienia przeciw COVID-19; 

2) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania szczepienia osoby dorosłej przed zalecanym szczepieniem, do którego farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5a pkt 2 ustawy, oraz wykonywania u osoby dorosłej szczepienia, do którego farmaceuta jest uprawniony na podstawie
 art. 19 ust. 5b pkt 1 ustawy. 

W związku z powyższym, farmaceuta będzie mógł przeprowadzać zalecane szczepienia ochronne oraz szczepienia przeciw COVID-19, jeżeli odbył kurs kwalifikacyjny i uzyskał dokument potwierdzający ukończenie tego kursu. Ukończenie kursu kwalifikacyjnego wpłynie na zwiększenie bezpieczeństwa zdrowotnego przy udzielaniu określonych świadczeń zdrowotnych przez farmaceutów. 

	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
	Około 36 tys.
	Centralny Rejestr Farmaceutów - stan na październik 2022 r.  
	umożliwienie farmaceutom wykonywania zalecanych szczepień ochronnych

	uczelnie będące jednostkami szkolącymi 
	11
	Centrum Medyczne Kształcenia Podyplomowego (CMKP)
	określenie wymagań dla podmiotów uprawnionych do prowadzenia kursów kwalifikacyjnych

	Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego (CMKP)
	1
	ustawa z dnia 13 września 2018 r. o Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2021 r. poz. 77 oraz z 2023 r. poz. 1972)
	określenie wymagań dla CMKP do prowadzenia kursów kwalifikacyjnych

	Naczelna Izba Aptekarska (NIA) i Okręgowe Izby Aptekarskie (OIA)
	17
	NIA
	potwierdzanie zrealizowania przez farmaceutów kursów kwalifikacyjnych w ramach kształcenia podyplomowego 

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu rozporządzenia. 
Projekt rozporządzenia w ramach konsultacji publicznych i opiniowania zostanie przekazany z 30-dniowym terminem zgłaszania uwag do:
1) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

2) Naczelnej Rady Lekarskiej;

3) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

4) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;

5) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

6) Rady Dialogu Społecznego;

7) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;

8) Izby Gospodarczej Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek;

9) Związku Pracodawców Business Centre Club;

10) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

11) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

12) Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”;

13) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;

14) Stowarzyszenia Lekarzy Praktyków;

15) Stowarzyszenia Magistrów i Techników Farmacji;

16) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

17) Konfederacji Lewiatan;

18) Federacji Konsumentów;

19) Polskiej Izby Handlu;

20) Polskiego Związku Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;

21) Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;
22) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;
23) Związku Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych;

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

25) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;
26) Federacji Pacjentów Polskich;

27) Stowarzyszenia „Primum non nocere”;

28) Stowarzyszenia „Dla Dobra Pacjenta”;

29) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

30) Związku Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;

31) Związku Rzemiosła Polskiego;
32) Konferencji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych; 
33) Konferencji Rektorów Akademickich Szkół Polskich;
34) Konferencji Rektorów Publicznych Szkół Zawodowych;
35) Parlamentu Studentów Rzeczypospolitej Polskiej;
36) Konsultanta Krajowego w dziedzinie analityki farmaceutycznej;
37) Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmacji aptecznej;
38) Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmacji przemysłowej;
39) Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmacji szpitalnej;
40) Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmacji klinicznej; 
40) NSZZ „Solidarność”; 

41) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

42) Forum Związków Zawodowych;
43) Głównego Inspektoratu Sanitarnego;

44) Związku Firm Public Relations;

45) Federacji Przedsiębiorców Polskich;
46) Centrum e-Zdrowia;

47) Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego; 

48) Centrum Egzaminów Medycznych;

49 Centrum Kształcenia Podyplomowego Pielęgniarek i Położnych;

50) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
51) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

52) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

53) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów.
Projekt zostanie 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 poz. 248).

Projekt zostanie 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 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie stanowiącym załącznik 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
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	JST
	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
	

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	JST
	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
	

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	JST
	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
	

	Źródła finansowania 
	Wejście w życie rozporządzenia nie spowoduje skutków finansowych dla sektora 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, gospodarstwa domowe, osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane przepisy nie będą miały wpływu na działalność dużych przedsiębiorstw. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt wpływa w ograniczony sposób na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców, w szczególności podmiotów leczniczych i punktów szczepień wykonujących zalecane szczepienia ochronne oraz szczepienia przeciw COVID-19 u osób dorosłych, w których zatrudniony personel uzyskał uprawnienie do przeprowadzania tych szczepień i tym samym może wspomóc w tym zakresie dany podmiot.

	
	rodzina, obywatele, gospodarstwa domowe, osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projektowane przepisy umożliwią farmaceutom stałe aktualizowanie wiedzy i umiejętności przez udział w kursach kwalifikacyjnych obejmujących problematykę dotyczącą przeprowadzania zalecanych szczepień ochronnych oraz szczepień przeciw COVID-19 u osób dorosłych.

W związku z tym, powinno nastąpić zwiększenie wykwalifikowanej kadry, która będzie obowiązana do podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w kursach kwalifikacyjnych obejmujących problematykę  wykonywania zalecanych szczepień ochronnych oraz szczepień przeciw COVID-19 u osób dorosłych, co zwiększy i przyspieszy dostęp do tych szczepień u osób dorosłych.

	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

	Komentarz: Brak

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie będzie miało wpływ na rynek pracy, ponieważ nałożony na farmaceutów obowiązek doskonalenia zawodowego przez udział w kursach kwalifikacyjnych przyczyni się do uzyskania wiedzy i umiejętności farmaceutów do udzielania określonych usług farmaceutycznych i tym samym zwiększy liczbę wykwalifikowanej kadry medycznej.

	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
	Projektowane przepisy będą miały wpływ na ochronę zdrowia ludności, ponieważ zdobyta wiedza i umiejętności przez farmaceutów w ramach kursów kwalifikacyjnych przyczynią się do zwiększenia bezpieczeństwa zdrowotnego przy udzielaniu określonych świadczeń zdrowotnych przez farmaceutów.

	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?

	Ewaluacja efektów projektu nastąpi nie wcześniej niż po upływie 3 lat od dnia wejścia w życie rozporządzenia przez określenie liczby przeszkolonych farmaceutów. 

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

	Brak.


