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Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1);
Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176)

Nr w wykazie prac Rady Ministrów:
UC124 

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowana ustawa służy stosowaniu rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej „rozporządzeniem 2017/745”, oraz rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej „rozporządzeniem 2017/746”, które mają na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnętrznego w obszarze wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmując jako podstawę wysoki poziom ochrony zdrowia z myślą o pacjentach i użytkownikach z uwzględnieniem małych i średnich przedsiębiorstw działających w tym sektorze. W szczególności projektowana ustawa określi właściwość organu oraz obowiązki informacyjne podmiotów gospodarczych działających na rynku wyrobów medycznych oraz wyrobów do diagnostyki in vitro, a także system kar administracyjnych związanych z nieprzestrzeganiem przepisów.

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

	Celem projektu ustawy o wyrobach medycznych jest uregulowanie kwestii, które ww. rozporządzenia pozostawiają do decyzji państw członkowskich  oraz stworzenie ram prawnych dla właściwej i skutecznej realizacji uprawnień i obowiązków organów właściwych i podmiotów działających w obszarze wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 
Do najważniejszych założeń projektowanej ustawy należy wyznaczenie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwanego dalej „Prezesem Urzędu”, jako organu właściwego w sprawach wykonywania zadań objętych zakresem rozporządzenia 2017/745 oraz rozporządzenia 2017/746 oraz określenie formy prawnej i sposobu w jaki będą realizowane jego kompetencje.
Do kompetencji nadanej państwom członkowskim w świetle rozporządzenia 2017/745 i rozporządzenia 2017/746  pozostawiono możliwość: 
1) uszczegółowienia zasad sprawowania nadzoru nad podmiotami prowadzącymi obrót wyrobami medycznymi i nad wyrobami medycznymi będącymi w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) określenia przepisów o sprzedaży na odległość;
3) wprowadzenia przepisów regulujących możliwość regenerowania i dalszego używania wyrobów medycznych jednorazowego użytku;
4) nałożenia na instytucje zdrowia publicznego wymogu przechowywania, w formie elektronicznej, kodów UDI, które są dostarczane wraz z wyrobem;
5) żądania od producenta wyrobu wykonanego na zamówienie wykazu  wyrobów na zamówienie, które zostały udostępnione na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
6) wyznaczania i określenia zasad monitorowania jednostek notyfikowanych;
7) organizacji udziału komisji etycznych w ocenie badania klinicznego wyrobów w terminach przewidzianych dla pozwolenia na badanie kliniczne określonych w ramach ww. rozporządzeń;
8) określenia wymagań języka, w jakim mają być sporządzane dokumenty związane obrotem wyrobami medycznymi;
9) wprowadzenia środków korygujących dla wytwórców;
10) wprowadzenia wszelkich niezbędnych środków zapewniających wykonanie przepisów ww. rozporządzeń, w tym przez ustanowienie skutecznych proporcjonalnych i odstraszających sankcji za ich naruszenie;
11) wprowadzenia przepisów przejściowych umożliwiających dostosowanie do wprowadzonych ww. rozporządzeniami zmian oraz odpowiednie stosowanie przepisów obowiązujących dotychczasowych.

W związku z powyższym w projektowanej ustawie:
1) wyznaczono Prezesa Urzędu jako organ właściwy w sprawach wyrobów objętych zakresem rozporządzenia 2017/745 oraz rozporządzenia 2017/746 oraz określono formę prawną i sposób wydawania rozstrzygnięć. W celu realizacji swoich kompetencji Prezes Urzędu będzie: 
a) wydawał decyzje administracyjne w sytuacjach określonych odpowiednio przepisami rozporządzenia 2017/745 oraz rozporządzenia 2017/746,
b) mógł  żądać informacji:
 - o wyrobach medycznych od instytucji zdrowia publicznego i podmiotów prowadzących obrót bądź stosujących wyroby, w tym wykazu wyrobów na zamówienie, które zostały udostępnione na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jak również od producenta wyrobu wykonanego na zamówienie,
-  dotyczących systemu nadawania kodów UDI oraz wprowadzać środki korygujące do czasu potwierdzenia dokładności danych podanych przez podmiot;
2) nałożono na wytwórców, autoryzowanych przedstawicieli, podmioty zestawiające wyroby medyczne, podmioty sterylizujące systemy bądź zestawy zabiegowe, podmioty wykonujące ocenie działania wyrobu do oceny działania, podmioty zestawiające wyroby oznakowane znakiem CE importerów i dystrybutorów, obowiązek przekazywania odpowiednio: certyfikatów zgodności WE, deklaracji zgodności, instrukcji używania, oznakowań i materiałów promocyjnych wyrobów wprowadzanych do obrotu albo przekazanych do oceny działania lub stosowanych przez te podmioty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a także obowiązek informowania przez dystrybutorów o wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ponadto podmioty gospodarcze, które udostępniły na polskim rynku wyroby objęte zakresem rozporządzeń, z wyjątkiem wyrobów wykonanych na zamówienie, zobowiązane będą przekazywać Prezesowi Urzędu informacje konieczne do identyfikacji tych wyrobów;
3) określono obowiązki  Komisji Bioetycznych  stosownie do wymagań zawartych w przedmiotowym rozporządzeniu;
4) wskazano Prezesa Urzędu jako organ odpowiedzialny za wyznaczanie, monitorowanie i udzielenie informacji w zakresie jednostek notyfikowanych;
5) określono zasady regeneracji wyrobów jednorazowego użytku, wprowadzając zakaz używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zregenerowanych wyrobów jednorazowego użytku, wskazując ministra właściwego do spraw zdrowia jako organ powiadamiający Komisję i pozostałe państwa członkowskie o krajowych przepisach dotyczących regeneracji oraz powodach ich wprowadzenia;
6) określono wymagania językowe przez wskazanie, że wyroby przeznaczone do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej będą musiały mieć oznakowania i instrukcje używania w języku polskim lub wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów. Dopuszczalne będzie, aby wyroby przeznaczone do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane świadczeniodawcom miały oznakowania lub instrukcje używania w języku angielskim, z wyjątkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, które będą musiały być podane w języku polskim lub wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów; jeżeli oznakowanie wyrobu będzie w języku polskim, to również instrukcja używania wyrobu będzie musiała być w języku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów; jeżeli oznakowanie opakowania zbiorczego będzie w języku polskim, to oznakowanie opakowania jednostkowego będzie również musiało być w języku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów. Przekazywane przez producenta bądź przez upoważnionego przedstawiciela na żądanie Prezesa Urzędu informacje i dokumenty konieczne do wykazania zgodności danego wyrobu z wymogami będą musiały być sporządzone w języku polskim lub angielskim. Wyroby udostępniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej będą musiały mieć deklarację zgodności UE sporządzoną lub przetłumaczoną na język polski. Wszystkie kierowane do Prezesa Urzędu dokumenty związane z wnioskiem jednostki oceniającej zgodność o wyznaczenie oraz z oceną tego wniosku, wymagane zgodnie z art. 38 i art. 39 rozporządzenia 2017/745 bądź art. 34 i art. 35 rozporządzenia 2017/746, będą musiały być sporządzone w języku polskim lub w języku angielskim. Wszystkie dokumenty związane z procedurą oceny zgodności będą musiały być sporządzone w języku polskim lub w języku angielskim, podobnie jak certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane wyznaczone przez Prezesa Urzędu. 
Notatka bezpieczeństwa przeznaczona dla odbiorców na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej będzie sporządzona w języku polskim. Obowiązkiem sporządzenia w języku polskim objęte będzie również ogólne streszczenie badania klinicznego wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. W postępowaniach w sprawach nadzoru nad wyrobami medycznymi lub wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, jak również w  postępowaniach w sprawach incydentów i w sprawach bezpieczeństwa wyrobów medycznych lub wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro projekt zakłada możliwość prowadzenia korespondencji z podmiotami w języku angielskim, z zastrzeżeniem, iż na żądanie Prezesa Urzędu podmiot będzie zobowiązany dostarczyć tłumaczenie przesłanego dokumentu na język polski;
7) ustanowiono system opłat za prowadzenie działań określonych przepisami rozporządzenia 2017/745 i rozporządzenia 2017/746;
8) ustanowiono system kar administracyjnych, jako wykonanie dyspozycji przepisów ww. rozporządzeń o sankcjach;
9) wprowadzono odpowiednie przepisy przejściowe.
W związku z projektowaną ustawą niezbędne będzie wydanie przez ministra właściwego do spraw zdrowia aktów wykonawczych w zakresie:
1) możliwości wprowadzenia dodatkowych wymagań lub ograniczeń dotyczących stosowania konkretnego rodzaju wyrobów, warunków używania i dystrybucji wyrobów, w tym wymagań dotyczących kwalifikacji użytkowników, oraz warunków wykonywania czynności serwisowych, w tym wymagań dotyczących wyposażenia technicznego podmiotów i kwalifikacji zatrudnionych w nich osób wykonujących te czynności;
2) określenia w porozumieniu z Ministrem właściwym do spraw instytucji finansowych, po zasięgnięciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczeń, zakresu obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrządzone w związku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego, terminu powstania obowiązku ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwarancyjnej, biorąc pod uwagę ryzyko szkody związane z prowadzeniem badania klinicznego;
3) możliwości tworzenia rejestrów i banków danych dla określonych rodzajów wyrobów medycznych w celu wspomagania niezależnej oceny długoterminowego bezpieczeństwa i działania tych wyrobów;
4)  określenia wysokości opłat za złożenie do Prezesa Urzędu wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie istotnych zmian w badaniu klinicznym, wniosku o wydanie opinii naukowej na temat jakości i bezpieczeństwa substancji, która w przypadku użycia osobno może być uważana za produkt leczniczy i która stanowi integralną część wyrobu medycznego, oraz wniosku o wydanie opinii naukowej na temat zgodności wyrobu medycznego z odpowiednimi wymogami określonymi w załączniku I do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z późn. zm.), a także za złożenie wniosku do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek o wydanie opinii naukowej w sprawie aspektów oddawania, pobierania i testowania tkanek lub komórek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych wykorzystywanych do wyprodukowania wyrobów medycznych.

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

	Brak dominującego modelu. Na terytorium Unii Europejskiej przepisy rozporządzenia 2017/745 oraz rozporządzenia 2017/746  stosowane są wprost i bezpośrednio. Każde państwo członkowskie we własnym zakresie reguluje natomiast kwestie pozostawione w ww. rozporządzeniach do kompetencji narodowych, takie jak np. opłaty czy sankcje.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Wytwórcy wyrobów medycznych 




	3400 podmiotów

	Informacje z bazy zgłoszeń Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych


	Pozytywny wpływ na pozycję podmiotów odpowiedzialnych zawierających w swym portfolio przedmiotowe wyroby medyczne 

	Autoryzowani przedstawiciele wytwórców wyrobów medycznych
	280 podmiotów
	Informacje z bazy Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	Pozytywny wpływ na pozycję podmiotów odpowiedzialnych zawierających w swym portfolio przedmiotowe wyroby medyczne

	Importerzy i dystrybutorzy wyrobów medycznych 
	3000 podmiotów 
	Informacje z bazy powiadomień Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	Potencjalne zwiększenie obrotu wyrobami medycznymi i dostępności do wyrobów medycznych

	Pacjenci

	 Nie do oszacowania 
	Nie do oszacowania
	Zwiększenie bezpieczeństwa stosowania oraz dostępności wyrobów medycznych

	Jednostki notyfikowane 
	3
	Wykaz Ministerstwa Zdrowia 
	Pozytywny wpływ na pozycję podmiotów odpowiedzialnych za ocenę wyrobów medycznych

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

	Odnośnie do projektowanej ustawy nie prowadzono tzw. pre-konsultacji.
Projekt ustawy otrzymały do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zgłaszanie uwag następujące podmioty:
1) Narodowy Fundusz Zdrowia;
2) Naczelna Izba Lekarska;
3) Naczelna Izba Aptekarska;
4) Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych;
5) Krajowa Izba Fizjoterapeutów;
6) Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych;
7) Polska Izba Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED;
8) Izba Producentów i Dystrybutorów Diagnostyki Laboratoryjnej – Związek Pracodawców;
9) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
10) NSZZ „Solidarność 80”
11) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;
12) Forum Związków Zawodowych;
13) Business Centre Club – Związek Pracodawców;
14) Konfederacja Lewiatan;
15) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;
16) Związek Rzemiosła Polskiego;
17) Konfederacja Pracodawców Polskich;
18) Krajowa Izba Gospodarcza;
19) Krajowa Rzemieślnicza Izba Optyczna;
20) Izba Gospodarcza Techników Dentystycznych;
21) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;
22) Polskie Towarzystwo Lekarskie;
23) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce;
24) Polskie Towarzystwo Techników Dentystycznych;
25) Polskie Towarzystwo Ortotyki i Protetyki Narządu Ruchu;
26) Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne;
27) Polskie Towarzystwo Protetyków Słuchu;
28) Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;
29) Izba Gospodarcza „Farmacja Polska”;
30) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
31) Polskie Centrum Badań i Certyfikacji S.A.;
32) DQS Polska;
33) TÜV NORD Polska;
34) Agencja Badań Medycznych;
35) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
36) Narodowy Instytut Leków;
37) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;
38) [bookmark: highlightHit_1]Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji „Poltransplant”;
39) Ogólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych POLMED;
40) Organizacja Pracodawców Przemysłu Medycznego TECHNOMED.

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 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Projektowana ustawa wywoła skutki finansowe dla budżetu państwa ze względu na konieczność zwiększenia zatrudnienia w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w związku ze zwiększeniem kompetencji nadzorczych nad wyrobami medycznymi oraz wyrobami do diagnostyki in vitro oraz stworzeniem systemu rejestracji wyrobów medycznych. Konieczne jest również stworzenie systemu informatycznego na poziomie krajowym stanowiącego bazę danych o wyrobach wprowadzanych do obrotu i wprowadzanych do używania oraz zakup sprzętu komputerowego koniecznego do jej prowadzenia (planuje się wdrożenie go w terminie 2 lat).
Skutki finansowe szczegółowo omówiono w załącznikach do OSR.
Projektowana regulacja nie wywoła skutków finansowych dla 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 oraz gospodarstwa domowe

	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt będzie miał pozytywny wpływ na mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców przez ograniczenie obowiązków administracyjnych przy wprowadzaniu wyrobów do obrotu, uregulowanie przepisów dotyczących działalności reklamowej oraz stworzenie systemu informatycznego zapewniającego dostęp do bazy wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe, osoby starsze i niepełnosprawne 
	Projekt będzie miał pozytywny wpływ w tym zakresie  przez uregulowanie działalności reklamowej podmiotów działających na rynku oraz stworzenie systemu informatycznego zapewniającego dostęp do bazy wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt nie nakłada żadnych obowiązków o charakterze majątkowym na mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców. 

	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).
	|X| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|X| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      
	|_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	|X| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy

	Komentarz:
Zmiana formy zgłoszeń i powiadomień z papierowych na elektroniczne.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja będzie miała niewielki wpływ na rynek pracy. 

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| inne:      
	
|_| demografia
|_| mienie państwowe
	
|_| informatyzacja
x zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowana ustawa zapewni efektywny nadzór nad wyrobami medycznymi oraz wyrobami do diagnostyki in vitro znajdującymi się w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Nowa regulacja będzie miała pozytywny wpływ na bezpieczeństwo pacjentów i użytkowników z uwzględnieniem przedsiębiorstw prowadzących działalność w tym sektorze.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planowane wykonanie przepisów projektowanej ustawy nastąpi zgodnie z terminami określonymi odpowiednio w art. 123 rozporządzenia 2017/745 oraz art. 113 rozporządzenia 2017/746.

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

	Z dniem wejścia w życie projektowanej ustawy zostaną stworzone narzędzia pozwalające na efektywny nadzór nad wyrobami medycznymi znajdującymi się w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Po wejściu w życie projektowanych przepisów ustawy zostanie oceniony wzrost liczby podmiotów zajmujących się wytwarzaniem, dystrybucją i importem oraz autoryzowanych przedstawicieli w stosunku do liczby z ostatniego roku poprzedzającego jej wejście w życie. Natomiast nie jest możliwe ocenianie „poziomu wzrostu bezpieczeństwa konsumentów” metodami mierzalnymi.

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

	Załączniki: 
1) obciążenia dla budżetu państwa w długofalowym horyzoncie czasowym Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;
2) obciążenia dla budżetu państwa – szczegółowo w części 46 – zdrowie dla Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.



