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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie trybu powoływania oraz sposobu działania komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej określa m.in. tryb powoływania komisji bioetycznej i Odwoławczej Komisji Bioetycznej, jako komisji ogólnopolskiej, oraz sposobu działania tych komisji.

Dotychczas obowiązujące przepisy wykonawcze, tj. rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finansowania oraz trybu działania komisji bioetycznej (Dz. U. z 1999 r. poz. 480), nie odpowiadały w sposób pełny aktualnej strukturze komisji bioetycznych i obowiązującemu nazewnictwu podmiotów powołujących te komisje. Dlatego też projektowane rozporządzenie rozwiązuje wskazany problem, uwzględniając zarówno zakres podmiotów uprawnionych do powoływania komisji bioetycznych jak i właściwe, aktualnie obowiązujące nazewnictwo 
Dodatkowo w odniesieniu do Odwoławczej Komisji Bioetycznej doprecyzowano wymagany termin opiniowania przez Naczelną Radę Lekarskiej kandydatów na członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej oraz termin w jakim minister właściwy do spraw zdrowia jest obowiązany do powołania Odwoławczej Komisji Bioetycznej po uzyskaniu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej. 
W dotychczasowych przepisach brak jest również wymogów kwalifikacyjnych, jakie powinien spełniać kandydat na członka komisji bioetycznej i Odwoławczej Komisji Bioetycznej. Toteż koniecznym jest wprowadzenie przepisów umożliwiających właściwy dobór kandydatów na członków obu rodzajów komisji, poprzez doprecyzowanie kwalifikacji i doświadczenia zawodowego stosownie do rodzaju komisji bioetycznej i miejsca jej usytuowania w rozumieniu profilu działania. Dla przykładu: komisja bioetyczna w określonym instytucie badawczym opiniuje projekty eksperymentów medycznych z reguły w konkretnej dyscyplinie naukowej, natomiast Odwoławcza Komisja Bioetyczna opiniuje projekty eksperymentów medycznych w szerokim spektrum dyscyplin w ramach dziedziny nauk medycznych i nauk o zdrowiu, które uprzednio uzyskały negatywną opinię właściwej komisji bioetycznej. Powyższe uwarunkowania nakazują wprowadzenie  wyższych wymogów w zakresie kwalifikacji, poprzez wprowadzenie wymogu posiadania co najmniej stopnia  naukowego doktora zawodowego wobec kandydata na członka Odwoławczej Komisji Bioetycznej. 
Kolejny problem – jaki powyższy projekt rozporządzenia rozwiązuje, jest wprowadzenie kadencyjności członkostwa w Odwoławczej Komisji Bioetycznej i zarazem ujednolicenia okresu kadencji na okres 4 lat dla obu rodzajów komisji – tj. Odwoławczej Komisji Bioetycznej i komisji bioetycznej. 
W dotychczasowych przepisach kadencyjność dotyczyła jedynie składu komisji bioetycznej i wynosiła 3 lata. W proponowanym projekcie – kadencyjność wynosi 4 lata i obejmuje oba rodzaje komisji. Wydłużenie kadencyjności do 4 lat w ocenie projektodawcy jest słuszne z uwagi również na 4-letni okres kadencyjności organów izb lekarskich, czy organów uczelni. W ten sposób projektodawca dostosowuje okres kadencyjności do powszechnie przyjętych standardów obowiązujących w ww. podmiotach (uczelnie, izby lekarskie, instytuty badawcze), zarazem stwarzając możliwość zmiany w składach komisji przez włączanie do udziału w ich pracach kolejnych przedstawicieli środowiska naukowo-medycznego czy przedstawicieli innych zawodów uprawnionych do zasiadania w składach tych komisji.
Istotnym problemem, jaki został zidentyfikowany ze strony ustawodawcy była kwestia ustanowienia uprawnień dla członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej do otrzymywania wynagrodzenia za pracę w Komisji. Jak dotąd kwestia ta nie znalazła stosownego unormowania w przepisach rangi  ustawowej, jak i na poziomie przepisów wykonawczych, co stanowiło znaczące utrudnienie dla pracy Odwoławczej Komisji Bioetycznej oraz efektywności jej działań. Projektowane rozporządzenie rozwiązuje również i ten problem, określając szczegółowe podstawy do wypłaty wynagrodzenia członkom Odwoławczej Komisji Bioetycznej.  
Należy wskazać, że nie ma możliwości zastosowania w przedmiotowej sprawie  rozwiązań pozalegislacyjnych. 

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

	Rekomendowanym rozwiązaniem jest wykonanie upoważnienia zawartego w art. 29 ust. 26 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tj. wydanie rozporządzenia w sprawie trybu powoływania oraz sposobu działania komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej.

W projektowanym rozporządzeniu określono:

1) szczegółowy tryb powoływania oraz sposób działania komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej:

a) w zakresie trybu powoływania komisji bioetycznej jako komisji lokalnej uwzględniono specyfikę  usytuowania danej komisji, tj.: 
· przy okręgowej izbie lekarskiej: organem powołującym jest okręgowa rada lekarska, która powołuje komisję bioetyczną w drodze uchwały rady okręgowej izby lekarskiej,
· w uczelni prowadzącej kształcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu: organem powołującym jest rektor uczelni, który powołuje komisję bioetyczną w drodze zarządzenia rektora, 

· w instytucie badawczym nadzorowanym przez ministra właściwego do spraw zdrowia: organem powołującym jest dyrektor instytutu, który powołuje komisję bioetyczną w drodze zarządzenia dyrektora instytutu,

· przy instytucie Polskiej Akademii Nauk należącym do Wydziału Nauk Medycznych: organem powołującym jest dyrektor instytutu PAN, który powołuje komisję bioetyczną w drodze zarządzenia dyrektora instytutu,
b) w zakresie trybu powoływania Odwoławczej Komisji Bioetycznej uwzględniono jej funkcję i rangę, wskazując, zgodnie z § 8 ust. 1, że organem powołującym jest minister właściwy do spraw zdrowia, który powołuje członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej w drodze zarządzenia, po uprzednim zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej;
2) wzór oświadczenia kandydata do komisji bioetycznej albo Odwoławczej Komisji Bioetycznej, ze wskazaniem przez kandydata zgody na udział w pracach komisji oraz pisemnego oświadczenia o zachowaniu bezstronności i poufności (§ 1 pkt 2 projektu rozporządzenia);
3) szczegółowy sposób postępowania z wnioskiem o wyrażenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego :

a) w zakresie sposobu postępowania komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej, wskazano, że zarówno komisja bioetyczna jak i Odwoławcza Komisja Bioetyczna działa w trybie wnioskowym, 
b) w zakresie postępowania odwoławczego od negatywnej opinii o projekcie eksperymentu medycznego, wprowadzano tryb umożliwiający ponowne rozpatrzenie sprawy przez tę samą komisję bioetyczną, która wydała opinię negatywną, jeżeli uzna za zasadne zmianę wydanej uprzednio uchwały – na pozytywną. Termin do wydania takiej uchwały został określony na 30 dni od daty otrzymania wniosku odwoławczego. W przeciwnym wypadku, tj. utrzymaniu w mocy uchwały negatywnej, sprawa jest przekazywana do Odwoławczej Komisji Bioetycznej w celu rozpatrzenia w trybie odwoławczym.  Powyższe kwestie zostały szczegółowo uregulowane w § 16–17 projektowanego rozporządzenia;
4) wysokość wynagrodzenia dla członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej jako nieistniejącego dotychczas uprawnienia do otrzymywania wynagrodzenia – wskazano na sposób wyliczenia wysokości tego wynagrodzenia jako pochodnej od  przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłaty  nagród z zysku za ubiegły rok, ogłaszanego w drodze obwieszczenia Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego. Przysługująca wysokość jest nie wyższa niż 40% ww. wynagrodzenia za udział w posiedzeniu i została zindywidualizowana stosownie do pełnionej funkcji w \ Odwoławczej Komisji Bioetycznej.  

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

	Podstawy prawne dotyczące komisji bioetycznych, określanych również jako komisje etyczne w państwach Unii Europejskiej, wskazują na pełne kompetencje organów narodowych poszczególnych państw w kreowaniu komisji bioetycznych. Zasady realizacji zadań przez komisje bioetyczne lub etyczne są zgodne z powszechnymi standardami i wytycznymi  przyjętymi przez światowe albo europejskie zgromadzenia. 
Należy zatem wskazać, że podobnie jak w Rzeczpospolitej Polskiej, w państwach Unii Europejskiej są powoływane właściwe komisje etyczne (ethics committee), których zadaniem jest opiniowanie eksperymentów medycznych pod względem etycznym i merytorycznym. Pozytywne opinie ww. komisji stanowią przesłankę umożliwiającą realizację eksperymentu medycznego. 

Powoływane w państwach członkowskich Unii Europejskiej komisje etyczne, stanowią odpowiednik komisji bioetycznych działających w polskim systemie prawnym, w skład których wchodzą przedstawiciele systemu ochrony zdrowia – medycy oraz  osoby niezwiązane z naukami medycznymi.
Co do kwestii systemu pracy Odwoławczej Komisji Bioetycznej oraz jej wynagradzania – brak odniesień do prawodawstwa Unii Europejskiej.  

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Komisje bioetyczne (uwzględniono wszystkie kategorie komisji lokalnych)
	69 
	Naczelna Rada Lekarska 
	Wydawanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego według ściśle ustalonej procedury

	Odwoławcza Komisja Bioetyczna  
	1
	Ministerstwo Zdrowia 
	Wydawanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego w trybie odwoławczym według ściśle ustalonej procedury

	Minister Zdrowia  
	1
	Ministerstwo Zdrowia
	Powołanie Odwoławczej  Komisji Bioetycznej oraz określenie sposobu i trybu jej działania w drodze regulaminu

	Rektorzy uczelni medycznej lub innej uczelni prowadzącej działalność dydaktyczną i naukową w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu
	23
	Ministerstwo Edukacji i Nauki 

 –

Zintegrowany System Informacji o Nauce i Szkolnictwie Wyższym 

POL-on


	Powołanie członków Komisji Bioetycznej oraz określenie sposobu i trybu działania Komisji w drodze regulaminu

	Dyrektorzy 

instytutów badawczych uczestniczących w systemie ochrony zdrowia prowadzących badania w dziedzinie nauk medycznych i nauk lub nauk o zdrowiu
	14
	Ministerstwo Zdrowia 
	Powołanie właściwej Komisji Bioetycznej oraz określenie sposobu i trybu jej działania w drodze regulaminu

	Prezesi Okręgowych Izb Lekarskich 
	23
	Naczelna Rada Lekarska 
	Powołanie właściwej Komisji Bioetycznej oraz określenie sposobu i trybu jej działania w drodze regulaminu

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

	Projektu rozporządzenia nie był przedmiotem tzw. pre-konsultacji. 
Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania, na okres 10 dni, następującym podmiotom:
1) Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;

3) Agencja Badań Medycznych;

4) Rzecznik Praw Pacjenta;

5) Naczelna Rada Lekarska; 

6) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

7) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

8) Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych;
9) Okręgowa Izba Lekarska w Białymstoku;

10) Beskidzka Izba Lekarska w Bielsku Białej;

11) Bydgoska Izba Lekarska; 

12) Okręgowa Izba Lekarska w Częstochowie;

13) Okręgowa Izba Lekarska w Gdańsku;

14) Okręgowa Izba Lekarska w Gorzowie Wielkopolskim;

15) Śląska Izba Lekarska;

16) Świętokrzyska Izba Lekarska;

17) Okręgowa Izba Lekarska w Krakowie;

18) Lubelska Izba Lekarska;
19) Okręgowa Izba Lekarska w Łodzi;
20) Warmińsko-Mazurska Izba Lekarska;
21) Opolska Izba Lekarska;

22) Okręgowa Izba Lekarska w Płocku;

23) Wielkopolska Izba Lekarska;

24) Okręgowa Izba Lekarska w Rzeszowie;

25) Okręgowa Izba Lekarska w Szczecinie;

26) Okręgowa Izba Lekarska w Toruniu;

27) Okręgowa Izba Lekarska w Warszawie;

28) Dolnośląska Izba Lekarska; 

29) Okręgowa Izba Lekarska w Zielonej Górze;

30) Wojskowa Izba Lekarska;
31) Naczelna Rada Aptekarska;

32) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;

33) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

34) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

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

36) Narodowe Centrum Badań i Rozwoju;
37) Narodowe Centrum Nauki;
38) Narodowy  Instytut Onkologii  im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowy Instytut Badawczy;
39) Instytut „Centrum Zdrowia Matki Polki”;
40) Instytut Fizjologii i Patologii Słuchu;
41) Instytut Gruźlicy i Chorób Płuc;
42) Instytut Hematologii i Transfuzjologii;
43) Narodowy  Instytut Kardiologii Stefana Kardynała Wyszyńskiego – Państwowy  Instytut Badawczy;
44) Instytut Matki i Dziecka w Warszawie;
45) Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Łodzi;
46) Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodźki w Lublinie;
47) Narodowy  Instytut Leków w Warszawie;
48) Narodowy  Instytut Zdrowia Publicznego PZH– Państwowy  Instytut Badawczy; 
49) Instytut „Pomnik – Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;
50) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
51) Narodowy  Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
52) Uniwersytet Medyczny  w Białymstoku;

53) Gdański Uniwersytet Medyczny;

54) Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

55) Uniwersytet Medyczny w Lublinie;

56) Uniwersytet Medyczny  w Łodzi;

57) Uniwersytet Medyczny  im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

58) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;

59) Warszawski Uniwersytet Medyczny; 
60) Uniwersytet Medyczny  im. Piastów Śląskich we Wrocławiu;

61) Uniwersytet Jagielloński w Krakowie – Collegium Medicum;

62) Uniwersytet Mikołaja Kopernika w Toruniu – Collegium Medicum w Bydgoszczy;

63) Uniwersytet Warmińsko – Mazurski w Olsztynie – Collegium Medium; 
64) Uniwersytet Jana Kochanowskiego w Kielcach;
65) Uniwersytet Rzeszowski;
66) Uniwersytet Zielonogórski;
67) Krakowska Akademia im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;
68) Uczelnia Łazarskiego;
69) Uniwersytet Opolski;
70) Uniwersytet Technologiczno-Humanistyczny  im. Kazimierza Pułaskiego w Radomiu;
71) Wyższa  Szkoła Techniczna w Katowicach;

72) Uniwersytet Stefana Kardynała Wyszyńskiego w Warszawie;

73) Uczelnia Medyczna im. Marii Skłodowskiej-Curie w Warszawie;
74) Centrum Medyczne Kształcenia Podyplomowego w Warszawie.

Projekt rozporządzenia został 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 r. poz. 248). Projekt rozporządzenia 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 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione po ich zakończeniu w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2021 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	2022
	2023
	2024
	2025
	2026
	2027
	2028
	2029
	2030
	2031
	Łącznie 2020-2031; 10 l.

	Dochody ogółem
	0
	0
	0


	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

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

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Fundusz
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	FUS
	0
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	Wydatki ogółem
	0,78
	0,06
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,78

	budżet państwa
	0,78
	0,06
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08
	0,08

	0,78

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Fundusz
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	FUS
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	- 0,78
	-0,06
	-0,08
	-0,08
	-0,08
	-0,08
	-0,08
	-0,08
	-0,08
	-0,08
	-0,08
	- 0,78

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

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Fundusz
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	FUS
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Zadania wynikające z realizacji projektowanego rozporządzenia obejmują koszty związane z wynagrodzeniem członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej i  recenzentów. Źródłem finansowania tych kosztów jest budżet państwa część 46 – zdrowie,  w ramach przyznanego Ministerstwu Zdrowia w ustawie budżetowej limitu wydatków.  

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wejście w życie rozporządzenia nie będzie miało wpływu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na osoby niepełnosprawne i osoby starsze.
Realizacja zadań przez wskazane podmioty będzie wiązała się z dodatkowymi skutkami finansowymi jedynie po stronie kosztów na rzecz Odwoławczej Komisji Bioetycznej w zakresie wypłaty wynagrodzeń. Zakłada się, że roczny koszt wynagrodzeń wyniesie, w 2022 r.: 0,06 mln zł i w kolejnych latach: po 0,08 mln zł w skali rocznej. Wartość ta została skalkulowana w następujący sposób: liczba posiedzeń w skali roku została pomnożona przez wartość kosztów jednego posiedzenia. Przyjmuje się, że liczba posiedzeń Odwoławczej Komisji Bioetycznej wyniesie maksymalnie 5 posiedzeń rocznie, co wynika z przyjętego terminu do rozpatrzenia wniosku określonego w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty do 3 miesięcy. Posiedzenia są zwoływane jedynie w związku z wpłynięciem wniosku odwoławczego do Odwoławczej Komisji Bioetycznej. 
Szczegółowa kalkulacja jest następująca:

Podstawa do obliczeń: wysokość przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłaty nagród z zysku za ubiegły rok [czyli za 2020 r.] ogłoszony w drodze obwieszczenia przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”, zwane dalej „PMW”: 5411,45 zł.  
Wysokość wynagrodzenia dla przewodniczącego: 40% x PMW = 2.164,68 zł

Wysokość wynagrodzenia dla zastępcy przewodniczącego: 30% x PMW = 1.623, 44 zł;

Wysokość wynagrodzenia dla sekretarza naukowego: 30% x PMW = 1.623, 44 zł;
Wysokość wynagrodzenia dla członka Odwoławczej Komisji Bioetycznej nie będącego: przewodniczącym, zastępcą przewodniczącego i sekretarzem naukowym: 20% x PMW = 1.082,29 zł

Wysokość wynagrodzenia dla eksperta: 20 % x PMW = 1.082, 29 zł.

Wysokość łącznego wynagrodzenia dla wszystkich członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej (8 członków + 3 osoby z funkcją: przewodniczącego, zastępcy przewodniczącego i sekretarza naukowego), przy  założeniu 11-osobowego składu Odwoławczej Komisji Bioetycznej i 5-krotnym zwoływaniu posiedzeń w danym roku wynosi:

A/ 5 x (8 x  1.082,29 + 2.164,68 + 1.623,44 +1.623,44) =  70.349,4  zł
Wysokość wynagrodzenia w niepełnym roku obowiązywania rozporządzenia, tj. w 2022 r.: przewiduje się 4 posiedzenia, więc koszt roczny wynosi:

B/ 4 x (8 x  1.082,29 + 2.164,68 + 1.623,44 +1.623,44) =   56.279,36 zł

C/ Dodatkowo kalkuluje się, że Odwoławcza Komisja Bioetyczna jest wspierana merytorycznie przez eksperta; podaje się do celów kalkulacji  5-krotne wsparcie, czyli koszt: 5 x 1.082,29 = 5.446,45 zł.
Na podstawie powyższych wyliczeń koszt utrzymania Odwoławczej Komisji Bioetycznej wynosi:

1) w 2022 r: suma B + C = 61.725,81 zł = 0,06 mln (D)
2) w kolejnych latach (2023-2031): suma A + C = 75.795,85 = 0,08 mln (E)

3) koszt utrzymania Odwoławczej Komisji Bioetycznej w okresie 10 lat (2022-2031) wynosi: suma D + E = 0,06 + 9 x 0.08 = 0,78 mln.

	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
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z 2021 r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	 
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Regulacja nie będzie miała wpływu na sektor dużych przedsiębiorstw, ani sektor mikro-, małych  i średnich przedsiębiorstw.


	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Regulacja może mieć wpływ na efektywność opiniowania projektów eksperymentów medycznych, co przekłada się na podniesienie jakości nowych metod leczenia, które mają pozytywne oddziaływanie na jakość życia (zdrowia) rodzin i obywateli. Analogiczny wpływ w odniesieniu do sytuacji zdrowotnej i jakości życia osób starszych i  niepełnosprawnych. 


	
	Sytuacja osób niepełnosprawnych i starszych
	

	Niemierzalne
	
	 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Rozporządzenie nie będzie miało wpływu w ujęciu pieniężnym na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców, oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe, a także na osoby niepełnosprawne oraz osoby starsze.

	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).
	 tak

 nie

 nie dotyczy

	  zmniejszenie liczby dokumentów 
 zmniejszenie liczby procedur

 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

X inne: 
	 zwiększenie liczby dokumentów

 zwiększenie liczby procedur

 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy

X inne: 



	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 tak

 nie

 nie dotyczy

	Projekt rozporządzenia przewiduje możliwość obrotu dokumentami z wykorzystaniem elektronicznych środków przekazu (wersja elektroniczna dokumentacji).

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Nie dotyczy 

	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:      
	 informatyzacja

 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Efektem wprowadzenia proponowanych rozwiązań będzie wyższa jakość wydawanych opinii o projektach eksperymentów medycznych przez wprowadzenie: 

1) wyższych wymagań kwalifikacyjnych wobec członków komisji bioetycznej i Odwoławczej Komisji Bioetycznej;
2) szczegółowych i klarownych procedur postępowania przy opiniowaniu projektów eksperymentów medycznych;

3) należnej gratyfikacji finansowej członkom Odwoławczej Komisji Bioetycznej oraz ekspertom za pracę nad  opiniowaniem projektów  eksperymentów medycznych.

Finalnie: podniesienie jakości opiniowanych projektów eksperymentów medycznych – co przekłada  się na jakość i rzetelność nowych metod diagnostycznych i rozwój nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.  

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

	Ze względu na charakter regulacji nie przewiduje się ewaluacji jego efektów.

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

	Brak. 


