	Nazwa projektu
Rozporządzenie Ministra Zdrowia zmieniające rozporządzenie w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, wykazu środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wykazu wyrobów medycznych i wykazu badań diagnostycznych
Ministerstwo wiodące i ministerstwa współpracujące

Ministerstwo Zdrowia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu 

Pan Krzysztof Łanda, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Ewa Warmińska, Zastępca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 63-49-553
	Data sporządzenia
22.02.2017 r.
Źródło: 

na podstawie art. 15a ust. 8 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251 i 2020) 
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 472

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem przedmiotowego projektu rozporządzenia jest dokonanie poprawy niewłaściwie określonej w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 października 2015 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, wykazu środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wykazu wyrobów medycznych i wykazu badań diagnostycznych (Dz. U. poz. 1739) drogi podania dla leku o nazwie Oxycort (Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni Acetas). W przedmiotowym rozporządzeniu drogę podania dla tego leku określono jako doustna, a powinno być określone jako podanie na skórę. Ponadto w tabeli załącznika nr 3 dodano liczbę porządkową 28 w brzmieniu: strzykawki do insuliny wraz z igłami. Ujednolici to przepisy zmienianego rozporządzenia z przepisem § 9 ust. 1 pkt 1 lit b rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 października 2015 r. w sprawie recept wystawianych przez pielęgniarki i położne (Dz.U. poz. 1971 oraz z 2016 r. poz. 1360).

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

	Poprawa niewłaściwie określonej w ww. rozporządzeniu drogi podania dla leku o nazwie Oxycort (Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni Acetas) i rozszerzenie wykazu wyrobów medycznych, na które pielęgniarki i położne mają prawo wystawiać recepty, w drodze rozporządzenia zmieniającego.

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

	Nie dotyczy. 

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	pielęgniarki, położne – posiadające prawo do wystawiania recept
	3589
(stan na 30 grudnia 2016 r.)
	Departament Pielęgniarek i Położnych Ministerstwa Zdrowia
	

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

	Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu. Projekt został skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych z terminem 30 dni na zgłaszanie ewentualnych uwag.

Podmioty, do których niniejszy projekt został skierowany w ramach opiniowania i konsultacji publicznych:
1)   Naczelna Rada Aptekarska;

2)   Naczelna Rada Lekarska;

3)   Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;
4)   Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

5)   Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;

6)   Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;
7)   Rada Dialogu Społecznego;

8)   Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
9)   Business Centre Club;
10)  Związek Rzemiosła Polskiego;
11)  Polska Konfederacja Pracodawców Prywatnych Lewiatan;
12)  Federacja Pacjentów Polskich;
13)  Krajowy konsultant ds. dermatologii;
14) Narodowy Fundusz Zdrowia.

Projekt rozporządzenia został zamieszczony, zgodnie z postanowieniami 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.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji.  Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z późn. zm.), z chwilą przekazania projektu rozporządzenia do uzgodnień z członkami Rady Ministrów, został on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną ujęte w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny po ich przeprowadzeniu.


	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 
	Rozporządzenie nie spowoduje dodatkowych skutków dla budżetu państwa.
Rozporządzenie nie spowoduje dodatkowych skutków dla finansów Narodowego Funduszu Zdrowia

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Brak 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
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Brak wpływu

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Brak wpływu

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Brak wpływu na konkurencyjność gospodarki przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe.

	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

 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

 nie dotyczy

	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Brak wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	uporządkowanie przepisu

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

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

	Brak konieczności określenia mierników.

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

	Brak


