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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

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

	Projekt rozporządzenia dostosowuje obowiązujący formularz zgłoszenia i powiadomienia do 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 05.5.2017, str. 1) 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). Powyższe jest istotne, aby Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych mógł skutecznie sprawować nadzór nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a także wymieniać dane z innymi państwami Unii Europejskiej i Komisją Europejską.

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

	Wydanie nowego rozporządzenia wraz z uzupełnionymi wzorami formularzy dotyczących zgłoszenia i powiadomienia.

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

	Rozwiązania w państwach członkowskich są zbliżone, choć istnieją różnice dotyczące zgłoszeń i powiadomień o wyrobach wprowadzanych na terytorium państwa członkowskiego, wymaganiach językowych itd.

	1. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	1
	Ustawa z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 662 i 1905)
	Przyjmuje powiadomienia i zgłoszenia, przetwarza dane

	przedsiębiorcy z sektora wyrobów medycznych
	Ok. 1.600 
	Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	Obligatoryjne w przypadku zgłoszeń i powiadomień

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

	Regulacje zaproponowane w projekcie nie były przedmiotem tzw. prekonsultacji.
Projekt rozporządzenia został skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych z terminem 14 dni na zgłaszanie ewentualnych uwag. Projekt został przesłany następującym podmiotom:
1) Konfederacji Lewiatan;
2) Ogólnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobów Medycznych POLMED;
3) Organizacji Pracodawców Przemysłu Medycznego TECHNOMED;
4) Porozumieniu Pracodawców Ochrony Zdrowia;
5) Ogólnopolskiemu Porozumieniu Związków Zawodowych;
6) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
7) Pracodawcom RP;
8) Związkowi Pracodawców Business Centre Club;
9) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
10) Związkowi Rzemiosła Polskiego;
11) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
12) Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych;
13) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
14) Krajowej Izbie Fizjoterapeutów;
15) Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych;
16) Radzie Dialogu Społecznego;
17) Stowarzyszeniu Menedżerów Ochrony Zdrowia;
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 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.) niniejszy projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej oceny. 

	1.  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 
	Projekt nie będzie miał wpływu na sektor finansów publicznych.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Urząd Rejestracji przyjmuje zgłoszenia i powiadomienia o wyrobach medycznych i gromadzi dane dotyczące podmiotów i wyrobów.

	1. 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
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	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowana regulacja będzie miała wpływ na w zakresie w jakim pozwoli na wprowadzanie do obrotu wyrobów zgodnych z rozporządzeniem 2017/745 i rozporządzenia 2017/746.


	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowana regulacja będzie miała wpływ na w zakresie w jakim pozwoli na wprowadzanie do obrotu wyrobów zgodnych z rozporządzeniem 2017/745 i rozporządzenia 2017/746.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe.

	
	sytuacja ekonomiczna i społeczna rodziny, a także osób
niepełnosprawnych oraz osób starszych
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sytuację ekonomiczną i społeczną rodziny, a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projektowana regulacja będzie miała wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość w zakresie w jakim pozwoli na wprowadzanie do obrotu wyrobów zgodnych z rozporządzeniem 2017/745 i rozporządzenia 2017/746.



	1.  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).
	|_| tak
|X| nie
|_| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|X| inne: dostosowanie formularzy zgłoszenia i powiadomienia 
	|_| 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:


	1. Wpływ na rynek pracy 

	Zmiana nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	1. Wpływ na pozostałe obszary

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

	Omówienie wpływu
	Nie przewiduje się wpływu rozporządzenia na ww. obszary.

	1. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

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

	Nie planuje się przeprowadzania ewaluacji efektów.

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

	Brak.



