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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia stanowi wykonanie upoważnienia ustawowego zawartego w art. 73 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej „ustawą”. Projekt określa wysokość opłat , o których mowa w art. 72 ust. 1 ustawy.

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

	Wysokość opłat została określona na poziomie zbliżonym do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokości opłat za złożenie zgłoszeń dotyczących wyrobów oraz wysokości opłaty za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży (Dz. U. poz. 202) oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzorów wniosków związanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokości opłat za złożenie tych wniosków (Dz. U. poz. 208), w oparciu o koszt realizowania tych czynności.

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

	Z uwagi na techniczny charakter projektowanego rozporządzenia nie przeprowadzano analizy prawno-porównawczej.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Producenci
	Brak danych – obecnie trwa etap tworzenia bazy danych Eudamed
	b.d.
	Określenie wysokości opłat, o których mowa w art. 72 ust. 1 ustawy.

	Upoważnieni przedstawiciele
	
	
	

	Sponsorzy badań klinicznych
	
	
	

	Podmioty prowadzące ocenę działania
	
	
	

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

	Odnośnie projektowanego rozporządzenia nie prowadzono tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporządzenia został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. Skrócenie terminu na zajęcie stanowiska jest związane z koniecznością jak najszybszego wejścia w życie projektowanego rozporządzenia. Od dnia 26 maja 2022 r. brak jest bowiem przepisów stanowiących podstawę prawną do pobierania opłat w sprawach dotyczących badań klinicznych w związku uchyleniem przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzorów wniosków związanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokości opłat za złożenie tych wniosków (Dz. U. poz. 208). 
W toku konsultacji publicznych i opiniowania projekt rozporządzenia otrzymały następujące podmioty:

1) Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

3) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

4) Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

5) Naczelna Izba Lekarska;

6) Naczelna Izba Aptekarska;

7) Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych;

8) Krajowa Izba Fizjoterapeutów;

9) Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych;

10) Polska Izba Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED;

11) Izba Producentów i Dystrybutorów Diagnostyki Laboratoryjnej – Związek Pracodawców;

12) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
13) NSZZ „Solidarność 80”

14) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;

15) Forum Związków Zawodowych;

16) Business Centre Club – Związek Pracodawców;

17) Konfederacja Lewiatan;

18) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

19) Związek Rzemiosła Polskiego;

20) Konfederacja Pracodawców Polskich;

21) Krajowa Izba Gospodarcza;

22) Krajowa Rzemieślnicza Izba Optyczna;

23) Izba Gospodarcza Techników Dentystycznych;

24) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

25) Polskie Towarzystwo Lekarskie;

26) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce;

27) Polskie Towarzystwo Techników Dentystycznych;

28) Polskie Towarzystwo Ortotyki i Protetyki Narządu Ruchu;

29) Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne;

30) Polskie Towarzystwo Protetyków Słuchu;

31) Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;

32) Izba Gospodarcza „Farmacja Polska”;

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

34) Polskie Centrum Badań i Certyfikacji S.A.;

35) DQS Polska;

36) TÜV NORD Polska;
37) Agencja Badań Medycznych;
38) Narodowy Instytut Leków;
39) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;

40) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji „Poltransplant”;

41) Ogólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych POLMED;

42) Organizacja Pracodawców Przemysłu Medycznego TECHNOMED;

43) Rada Dialogu Społecznego.

Projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248). 

Projekt został również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwałą 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 omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2022 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
	0,42
	1,4
	1,45
	1,55
	1,60
	1,7
	1,75
	1,78
	1,8
	1,82
	1,58
	16,85

	budżet państwa
	0,42
	1,4
	1,45
	1,55
	1,60
	1,7
	1,75
	1,78
	1,8
	1,82
	1,58
	16,85

	JST
	0
	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
	0

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

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	0
	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
	0

	Saldo ogółem
	0,42
	1,4
	1,45
	1,55
	1,60
	1,7
	1,75
	1,78
	1,8
	1,82
	1,58
	16,85

	budżet państwa
	0,42
	1,4
	1,45
	1,55
	1,60
	1,7
	1,75
	1,78
	1,8
	1,82
	1,58
	16,85

	JST
	0
	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
	0

	Źródła finansowania 
	Wejście w życie projektowanych przepisów nie spowoduje skutków finansowych dla jednostek sektora finansów publicznych. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Obliczenia zostały przeprowadzone na podstawie liczby wpływających wniosków corocznie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, przy uwzględnieniu tendencji z lat ubiegłych oraz założenia rozwoju polskiego sektora wyrobów medycznych.

	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
	Projekt rozporządzenia nie wpływa na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie wpływa na dużych przedsiębiorców

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia nie wpływa na rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe

	
	
	

	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt rozporządzenia jest zgodny z przepisami ustawy z dnia 6 marca 2018 r. – Prawo przedsiębiorców (Dz.U. 2021 poz. 162, z późn. zm.) i nie nakłada na przedsiębiorców żadnych nowych obowiązków administracyjnych; w związku z powyższym nie występuje konieczność zastosowania ograniczeń, o których mowa w art. 68 ww. ustawy.

	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

 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 

	Regulacje prawne zawarte w projekcie rozporządzenia nie mają 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 wpływu.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Przewiduje się, że projektowane rozporządzenie wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

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

	Z uwagi na zakres i charakter projektu, ewaluacja efektów projektu nie jest planowana.

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

	Brak 



