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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Rozwiązywanym problemem jest harmonizacja przepisów i postępowań w przypadkach incydentów medycznych. Projekt rozporządzenia określa:

1)
kryteria raportowania zdarzeń z wyrobami i incydentów medycznych;

2)
wzór formularza zgłoszenia incydentu medycznego – załącznik nr 1;

3)
wzór formularza raportu wytwórcy o incydencie medycznym – załącznik nr 2;

4)
wzór raportu o zewnętrznych działaniach korygujących dotyczących bezpieczeństwa, zwanych w skrócie FSCA – załącznik nr 3;

5)
wzór notatki bezpieczeństwa – załącznik nr 4;

6)
wzór okresowego raportu zbiorczego wytwórcy – załącznik nr 5;

7)
wzór raportu wytwórcy o trendzie – załącznik nr 6;

8)
sposób sporządzania raportu o błędach użytkowych;

9)
wzór raportu krajowego organu właściwego w zakresie incydentów medycznych, zwanego w skrócie NCAR, w języku angielskim – załącznik nr 7;

10)
sposób przesyłania zgłoszeń, raportów i notatek, o których mowa w pkt 2–9;

11)
szczegółowy tryb postępowania podmiotów biorących udział w działaniach dotyczących incydentu medycznego, FSCA i innych działaniach dotyczących bezpieczeństwa wyrobów.

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

	Celem projektu jest dostosowanie rozporządzenia do zmian wprowadzonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych z zachowaniem zgodności z rozwiązaniami stosowanymi w UE i możliwości przekazywania danych o incydentach medycznych do europejskiej bazy danych Eudamed. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych powinien mieć narzędzia do skutecznego sprawowania nadzoru nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a także do wymiany danych z innymi krajami Unii Europejskiej i Komisją Europejską. Projekt wprowadza zmiany związane z rozszerzeniem rodzaju i zakresu przekazywanych danych przyjęte w formie wytycznych w Unii Europejskiej w 2013 r.

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

	Rozwiązania w państwach członkowskich są zbliżone; istnieją różnice dotyczące np. wymagań językowych.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	przedsiębiorcy z sektora wyrobów medycznych
	1.600
	Urząd Rejestracji
	Ocena i usunięcie skutków incydentu z „ich” wyrobem.

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

	Regulacje zaproponowane w projekcie nie były przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Stanowią rozszerzenie przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie kryteriów raportowania zdarzeń z wyrobami, sposobu zgłaszania incydentów medycznych i działań z zakresu bezpieczeństwa wyrobów (Dz. U. Nr 33, poz. 167) oraz określają nowe formularze zgłoszeniowe.
Konsultacje publiczne będą prowadzone głównie z podmiotami, które reprezentują przedsiębiorców z sektora 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 – Związkiem Pracodawców 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 społecznych zostaną omówione w raporcie dołączonym do Oceny po ich zakończeniu.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	projekt nie obejmuje opłat, nie ma wpływu na finanse publiczne
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	0
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	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	0

	Źródła finansowania 
	nie dotyczy

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i założeń przyjętych do obliczeń 
	Urząd Rejestracji przyjmuje zgłoszenia informacji o wystąpieniu lub prawdopodobnym wystąpieniu incydentu medycznego, analizuje, gromadzi i przetwarza (wysyła) dane.



	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
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	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
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	

	Niemierzalne
	
	

	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. Mogą zwiększyć bezpieczeństwo pacjentów i użytkowników wyrobów medycznych dzięki działaniom nadzorczym Prezesa Urzędu.

	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:

Dodane obciążenia regulacyjne ułatwiają postępowanie wytwórców w przypadku powtarzających się podobnych incydentów medycznych z ich wyrobami.

	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: bezpieczeństwo pacjentów i użytkowników wyrobów
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Wpływ rozporządzenia na bezpieczeństwo pacjentów i użytkowników będzie zależał od działań wytwórców i skuteczności nadzoru Prezesa Urzędu.

	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?

	Efekty wdrożenia nie wymagają specjalnej oceny ilościowej ani jakościowej.

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

	Brak załączników.



