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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia określa szczegółowe wymagania dotyczące sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego, sposób przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego, tryb działania sponsora, badacza klinicznego i monitorującego badanie kliniczne w tym zakresie oraz informacje, jakie powinno zawierać sprawozdanie końcowe z wykonania badania klinicznego z wykorzystaniem wyrobu medycznego (nie produktów leczniczych).

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

	Celem projektu jest dostosowanie przepisów rozporządzenia do zmian wprowadzonych w wytycznych unijnych, w szczególności na podstawie znowelizowanej normy EN ISO 14155 „Badanie kliniczne wyrobów medycznych na ludziach – Dobra praktyka kliniczna”, oraz zebranie w jednym akcie wymagań dotyczących badań klinicznych z wyrobami medycznymi, w tym dotyczących sprawozdania z wykonania badania.

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

	Zasady prowadzenia badań klinicznych w państwach członkowskich są zbliżone, różnice wynikają raczej z lokalnych uwarunkowań medycznych i prawnych.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Specjalistyczne ośrodki – uniwersytety medyczne, kliniki, szpitale, sponsorzy
	Ok. 50 ośrodków oraz sponsorów badań klinicznych
	Urząd Rejestracji 
	Sposób postępowania ośrodków, badaczy klinicznych i sponsorów

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

	Regulacje zaproponowane w projekcie nie były przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Są w większości powtórzeniem lub rozszerzeniem przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w sprawie wymagań dotyczących postępowania z podstawową dokumentacją badania klinicznego (Dz. U. Nr 40, poz. 210) oraz zawierają przepisy określające zawartość i sposób sporządzania sprawozdania z wykonania badania klinicznego przeniesione z rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie wzorów wniosków przedkładanych w związku z badaniem klinicznym, wysokości opłat za złożenie wniosków oraz sprawozdania końcowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1453).
Konsultacje będą prowadzone głównie z podmiotami, które reprezentują ośrodki kliniczne i stowarzyszenia medyczne, w tym ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce, sektorem wyrobów medycznych: Ogólnopolską Izbą Gospodarczą Wyrobów Medycznych POLMED, Polską Izbą Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED 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

	Projekt nie ma wpływu na finanse publiczne
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10) 

	Dochody ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	Wydatki ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	Saldo ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	Źródła finansowania 
	nie dotyczy

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Aktualnie prowadzi się w Polsce około 30 wieloletnich badań klinicznych z wyrobami medycznymi.



	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 
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	W ujęciu pieniężnym
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ceny stałe z …… r.)
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	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Regulacje zaproponowane w projekcie rozporządzenia nie będą miały wpływu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość oraz rodzinę i gospodarstwa domowe. Dotyczą sponsorów, ośrodków klinicznych, uczestników badań oraz Prezesa Urzędu Rejestracji.

	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:

Praktycznie nie zmieniono obciążeń regulacyjnych. Jedynie przeniesiono wymagania dot. sprawozdania z badania klinicznego z aktualnie obowiązującego rozporządzenia (z art. 50 ustawy o wyrobach medycznych) bez zmian dotyczących formy i zawartości sprawozdania.

	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
	Zwiększy się bezpieczeństwo uczestników badania klinicznego oraz skuteczność działania wyrobów medycznych.

	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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