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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Obecnie komunikaty i ostrzeżenia pojawiające się w reklamach produktów leczniczych są często niezrozumiałe i niejasne dla odbiorcy. Kierunkiem zmian powinno być zapewnienie lepszego odbioru przez pacjentów treści reklam produktów leczniczych, co przyczyni się do rozsądniejszego stosowania produktów leczniczych.

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

	W projektowanym rozporządzeniu przewiduje się następujące zmiany:

1) zmianę treści ostrzeżeń dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego ‒ obecne ostrzeżenie nie wykazuje potencjału do budowania pożądanych postaw u odbiorców służących bezpieczeństwu stosowania produktów leczniczych zgodnie z ulotką. Powyższa sytuacja wpływa niekorzystnie na odbiorcę przekazu reklamowego, bardzo słabo reagującego na odczytane ostrzeżenie, co w konsekwencji może wpływać na nierozsądną i nieodpowiedzialną konsumpcję leków. Proponowane nowe brzmienie ostrzeżeń buduje u odbiorcy pożądany nawyk konieczności zapoznawania się z ulotką informacyjną dołączoną do opakowania, która zawiera informacje dotyczące bezpiecznego dawkowania, stosowania zgodnie ze wskazaniami oraz z wszelkimi przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego. Należy podkreślić, że ostrzeżenie nie było zmieniane od dnia wejścia w życie rozporządzenia (tj. od 28 listopada 2008 r.). Jednocześnie zjawisko stałego wzrostu liczby reklam produktów leczniczych zawierających przedmiotowe ostrzeżenie, a tym samym jego powtarzalność, kierowanych do publicznej wiadomości za pośrednictwem stacji telewizyjnych radiowych oraz innych mediów, wywołuje u adresata reklamy znużenie jego treścią i negatywne odniesienie się do jego treści, co może skutkować nadmierną i nierozważną konsumpcją produktów leczniczych stosowanych w samoleczeniu, a zatem bez kontroli lekarza. Wprowadzenie ostrzeżenia w trzech różniących się wersjach lecz z zachowaniem głównego przekazu zwróci uwagę odbiorcy na nowy element reklamy oraz zawarty w nim przekaz. Odbiorca reklamy, jak było dotychczas ‒ z jedną wersją ostrzeżenia, mógł ignorować jego treść, gdyż słyszał lub czytał takie ostrzeżenie wielokrotnie. Zakłada się, że wprowadzenie trzech wersji ostrzeżeń spowoduje, że reklamy produktów leczniczych będą różniły się pod tym względem między sobą, co spowoduje koncentracją uwagi odbiorców reklamy na treści ostrzeżenia;

2) odstąpienie od obowiązku wskazywania przeciwwskazań do stosowania produktu leczniczego w reklamie kierowanej do publicznej wiadomości ‒ należy zauważyć, że tekst odnoszący się do przeciwwskazań zawarty w reklamie jest niezrozumiały dla odbiorcy, często jest odczytywany w sposób szybki i zawiera wiele danych, które i tak nie zostaną zapamiętane przez odbiorcę; źródłem informacji o stosowaniu leku, jego działaniu, wskazaniach i przeciwskazaniach powinna być dla pacjenta ulotka informacyjną dołączona do opakowania czytana w skupieniu przed zastosowaniem leku;

3) jako zmianę porządkującą, wprowadzono uaktualnienie nomenklatury, z uwagi na fakt wejścia w życie (po wejściu w życie zmienianego rozporządzenia) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633 i 655).

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

	Nie przeprowadzano analizy porównawczej z innymi krajami UE.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Podmioty prowadzące reklamę produktów leczniczych
	Brak możliwości dokładnego określenia
	n/d
	Konieczność dostosowania się do nowych regulacji.

	Pacjenci ‒ odbiorcy reklamy produktów leczniczych
	38 179 tys.
	Dane GUS
	Bardziej przejrzysta i jasna treść reklam produktów leczniczych.

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

	Przeprowadzono pre-konsultacje dotyczące projektu z następującymi podmiotami:

1) Polski Związek Głuchych;

2) Stowarzyszenie Polski Instytut Praw Głuchych;

3) Stowarzyszenie Tłumaczy Polskiego Języka Migowego;

4) Polski Związek Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;

5) Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;

6) Izba Gospodarcza „Farmacja Polska”;

7) Polska Izba Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED;

8) Związek Pracodawców „Polski Związek Producentów Leków Bez Recepty” „PASMI”.
W wyniku pre-konsultacji projekt został zmodyfikowany. Zrezygnowano m.in. z obowiązku umieszczania ostrzeżeń o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego w polskim języku migowym. W uwagach podnoszono m.in., że wprowadzenie obowiązku zamieszczania takich ostrzeżeń byłoby niezgodne z przepisami ustawy z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji (Dz. U. z 2020 r. poz. 805, z późn. zm.). 
Zrezygnowano również ze zmiany, która przewidywała umieszczanie ostrzeżeń czarną czcionką na białym tle – w toku pre-konsultacji podnoszono, że taka kolorystyka, tożsama z kolorystyką ostrzeżeń stosowanych dla takich produktów jak alkohol, czy też papierosy może sugerować, że produkty lecznicze są substancjami szkodliwymi. Po rozpatrzeniu uwagi uznano, że obecnie obowiązujące rozwiązanie (aby tekst wyróżniał się od tła płaszczyzny, był widoczny, czytelny) jest wystarczające.

W projekcie uwzględniono, że ostrzeżenia o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego powinny być stosowane rotacyjnie, przy czym każda nowa wersja reklamy ma zawierać inne z ostrzeżeń.

Nie uwzględniono uwagi o skróceniu ostrzeżeń przez rezygnację z umieszczania informacji o konsultacji wątpliwości z lekarzem lub farmaceutą. Powyższa informacja powinna pozostać w treści ostrzeżenia aby pacjent był świadomy u kogo może uzyskać poradę odnośnie stosowania produktu leczniczego.

W związku z uwagami wydłużono okres vacatio legis do 6 miesięcy od dnia ogłoszenia przy zachowaniu przepisu przejściowego, zgodnie z którym reklama, której rozpowszechnianie rozpoczęto przed dniem wejścia w życie rozporządzenia, niespełniająca wymogów w nim zawartych, może być rozpowszechniana po dniu wejścia w życie rozporządzenia, nie dłużej jednak niż przez 6 miesięcy od dnia wejścia w życie rozporządzenia.  
Przedmiotowy projekt został poddany procesowi uzgodnień oraz został przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z 30-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do niżej wymienionych podmiotów:

1) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

2) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Związku Pracodawców Business Centre Club;

5) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

6) Forum Związków Zawodowych;

7) Pracodawców RP;

8) Konfederacji Lewiatan;

9) Federacji Przedsiębiorców Polskich;

10) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

11) KK NSZZ „Solidarność 80”;

12) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

13) Związku Rzemiosła Polskiego;

14) Polskiego Związku Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;

15) Związku Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;

16) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;

17) Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”;

18) Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;

19) Narodowego Instytutu Leków;

20) Związku Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych;

21) Naczelnej Rady Lekarskiej;

22) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

23) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

24) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

25) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

26) Stowarzyszenia Importerów Równoległych Produktów Leczniczych;

27) Polskiej Izby Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED;

28) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentów i Importerów Leków Weterynaryjnych POLPROWET;
29) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

30) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;
31) Rady Dialogu Społecznego;
32) Związku Pracodawców „Polski Związek Producentów Leków Bez Recepty” „PASMI”;
33) Krajowej Radzie Radiofonii i Telewizji;
34) Polskiemu Związkowi Głuchych ;
35) Stowarzyszeniu Tłumaczy Polskiego Języka Migowego;
36) Stowarzyszeniu Polski Instytut Praw Głuchych.
Projekt rozporządzenia został udostępniony na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, 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 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 przedstawione 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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	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projekt rozporządzenia pozostanie bez 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
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	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
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	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowana regulacja będzie miała wpływ na duże przedsiębiorstwa, o ile prowadzą one reklamę produktów leczniczych kierowaną do publicznej wiadomości. Podmioty te będą musiały dostosować się do wymagań wprowadzonych w projekcie rozporządzenia.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane przepisy będą miały wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców, o ile prowadzą oni reklamę produktów leczniczych kierowaną do publicznej wiadomości. Podmioty te będą musiały dostosować się do wymagań wprowadzonych w projekcie rozporządzenia.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane przepisy będą miały wpływ na rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe, osoby starsze i niepełnosprawne, w zakresie zwiększenia świadomości racjonalnego stosowania produktów leczniczych.
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	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 FORMCHECKBOX 
 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

X nie dotyczy



	Komentarz: nie dotyczy. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała 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
X zdrowie

	Omówienie wpływu
	Wejście w życie rozporządzenia przyczyni się do zwiększenia świadomości pacjentów w zakresie racjonalnego stosowania produktów leczniczych.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 6 miesięcy od dnia ogłoszenia.

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

	Nie przewiduje się ewaluacji efektów rozporządzenia.

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

	Brak.


