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art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918).

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 282


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia określa wymagania zasadnicze związane z projektowaniem, konstrukcją i wykonaniem wyrobów medycznych, z uwzględnieniem korzyści, ryzyka i bezpieczeństwa używania przez pacjentów, użytkowników i osoby trzecie, oraz procedury oceny zgodności wyrobów medycznych, w tym te, które mogą być wykonywane przez autoryzowanego przedstawiciela wytwórcy, oraz wysokości opłaty, o której mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, pobieranej za wydanie opinii o jakości i bezpieczeństwie substancji (leczniczej) zawartej w wyrobie i działającej pomocniczo względem wyrobu.

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

	Celem nowelizacji jest dostosowanie przepisów rozporządzenia do zmian wprowadzonych w ustawie o wyrobach medycznych oraz zmian w obowiązującym prawie unijnym, w szczególności na skutek wejścia w życie rozporządzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczącego szczególnych wymagań odnoszących się do wymagań ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobów medycznych do implantacji oraz wyrobów medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzęcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), które uchyliło dyrektywę Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzającą szczegółowe specyfikacje w zakresie wymagań ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszących się do wyrobów medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzęcego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453). Dyrektywa 2003/32/WE była wdrożona do polskiego prawa w formie załącznika nr 9 do rozporządzenia poprzedzającego niniejszy projekt – załącznik ten skreślono, a odwołania do niego zastąpiono odwołaniami do rozporządzenia Komisji nr 722/2012.

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

	Projekt rozporządzenia wdraża art. 11 i załączniki I–VIII do dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych, których wymagania stosują wszystkie państwa członkowskie.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Krajowi wytwórcy wyrobów medycznych 
	567
	Urząd Rejestracji
	Spełnianie wymagań techniczno-medycznych

	Autoryzowani przedstawiciele
	12
	Urząd Rejestracji
	Działania i kontakt w imieniu wytwórców

	Inne podmioty – zestawy, systemy, sterylizacja
	8
	Urząd Rejestracji
	Spełnianie wymagań techniczno-medycznych

	Importerzy
	306
	Urząd Rejestracji
	Sprawdzanie spełnienia wymagań i dokumentacji

	Dystrybutorzy
	755
	Urząd Rejestracji
	Sprawdzanie spełnienia wymagań i dokumentacji

	Jednostki notyfikowane
	3
	Ministerstwo Zdrowia
	Weryfikują oceny i zgodność wyrobów z wymaganiami, certyfikują wyroby i nadzorują ich wytwórców

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

	Regulacje zaproponowane w projekcie nie były przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Konsultacje publiczne będą prowadzone głównie z podmiotami, które funkcjonują lub reprezentują sektor wyrobów medycznych, w tym z Ogólnopolską Izbą Gospodarczą Wyrobów Medycznych POLMED, Polską Izbą Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED, Izbą Producentów i Dystrybutorów Diagnostyki Laboratoryjnej – Związku Pracodawców, jednostkami notyfikowanymi w zakresie wyrobów medycznych oraz innymi podmiotami.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z późn. zm.), z chwilą przekazania projektu rozporządzenia do uzgodnień z członkami Rady Ministrów, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie także zamieszczony na stronie Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwałą Nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawą prawną do konsultacji ze związkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o związkach zawodowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1881).

Wyniki konsultacji publicznych zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny po ich zakończeniu.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	Opłaty dotyczą jedynie kilku wyrobów z produktami leczniczymi, reguły naliczeń nie ulegają zmianie
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Opłaty za wnioski składane przez jednostki notyfikowane w zakresie wyrobów medycznych o ocenę wyrobu medycznego produkowanego z wykorzystaniem produktu leczniczego. Wnioski są składane do Prezesa Urzędu, który pobiera opłaty za ich ocenę.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projekt nie zmienia reguł naliczania dochodów budżetu państwa, które będą zależeć od liczby wniosków i rodzaju substancji leczniczej zawartej w wyrobie medycznym i od zmian minimalnego wynagrodzenia za pracę, w stosunku do którego są naliczane i pobierane opłaty. W ciągu roku można się spodziewać kilku wniosków i dochodów budżetu państwa rzędu 10–20 tys. zł, porównywalnych z dotychczasowymi.
Rozporządzenia PE i Rady w sprawie wyrobów medycznych oraz wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (procedowane od 2012 r.) mogą zmienić organy uprawnione do ocen (np. centralne opiniowanie przez EMA) lub pobieranie opłat.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe
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	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Podobne zasady oceny zgodności wyrobów medycznych obowiązują we wszystkich państwach członkowskich, toteż rozporządzenie nie zakłóci konkurencyjności gospodarki.

	
	Rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	-

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	-

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i założeń przyjętych do obliczeń
	Regulacje zaproponowane w projekcie rozporządzenia nie będą miały wpływu na budżety jednostek samorządu terytorialnego.

	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

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Komentarz:

Zmiana wynika z wprowadzenia rozporządzenia Komisji (UE) nr 722/2012, które jest stosowane zamiast załącznika nr 9 do zmienianego rozporządzenia z dnia 12 stycznia 2011 r. wdrażającego wymagania uchylonej dyrektywy 2003/32/WE; reguły dotyczące oceny wyrobów medycznych wykorzystujących tkanki pochodzenia zwierzęcego są podobne do poprzednio obowiązujących, a pozostałe zmiany mają charakter redakcyjny. Wprowadzany akt może implikować korektę dokumentacji wytwórców i innych zaangażowanych podmiotów.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Zmiana nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Brak wpływu projektowanego rozporządzenia na inne ww. obszary.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	W chwili wejścia w życie proponowanych przepisów.

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

	Nie ma potrzeby oceniać efektów wdrożenia, są to bowiem wymagania unijne.

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

	Brak załączników.
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