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 FORMDROPDOWN 

Art. 4a ust. 13 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258 oraz z 2023 r. poz. 605)
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

MZ 1513


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowane rozporządzenie stanowi realizację upoważnienia zawartego w art. 4a ust. 13 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych i Produktów Medycznych. Rozporządzenie określa szczegółowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwanego dalej „Prezesem Urzędu”, porad naukowych, o których mowa w art. 4a ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwanych dalej „poradami naukowymi”, (załącznik nr 1 do rozporządzenia), wraz z określeniem wysokości opłat pobieranych za ich udzielenie, a także wzór wniosku o udzielenie porady naukowej (załącznik nr 2 do rozporządzenia). Dotychczas materia objęta projektowanym rozporządzeniem nie była uregulowana w przepisach prawa powszechnie obowiązującego.

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

	Możliwość udzielania przez Prezesa Urzędu porady naukowej jest instytucją nową, wprowadzoną do polskiego porządku prawnego ustawą z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605) w drodze nowelizacji przepisów ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
W załączniku nr 1 do rozporządzenia określono szczegółowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzędu porad naukowych wraz z wysokością opłat określoną w odniesieniu do każdego z zakresów udzielanej porady. Określając wysokość opłat, uwzględniono nakład pracy związanej z udzieleniem porady i poziom kosztów ponoszonych przez Urząd. Określono także wzór wniosku o udzielenie porady naukowej w celu usprawnienia procedury związanej z jej udzieleniem.
Proponowane rozwiązania wzorowane są na doradztwie naukowym prowadzonym przez Europejską Agencję Leków (EMA), o którym mowa w rozporządzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiającym unijne procedury wydawania pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiającego Europejską Agencję Leków (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229, z późn. zm.).



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

	EMA udziela porad naukowych odpowiadając na konkretne pytania postawione przez wnioskodawcę dotyczące rozwoju konkretnego leku. Twórca leku przedstawia sposób, w jaki planuje rozwijać swój lek oraz identyfikuje pytania i możliwe rozwiązania. EMA następnie udziela porady naukowej w sprawie propozycji wnioskodawcy. Doradztwo naukowe ma charakter prospektywny, tj. dotyczy przyszłych leków. EMA w toku procedury doradztwa naukowego nie dokonuje wstępnej oceny wyników badań i w żaden sposób nie stwierdza, czy korzyści płynące ze stosowania leku przewyższają ryzyko. Opinia naukowa EMA nie jest też prawnie wiążąca dla EMA ani dla producenta leku w odniesieniu do jakichkolwiek przyszłych wniosków o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego leku. 

Brak jest pełnej informacji na temat sposobu uregulowania zasad udzielania porad naukowych w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej i państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Z dostępnych publicznie informacji wynika, że często zakres udzielanych porad naukowych jest określany w odniesieniu do odpowiedniej części dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego, tj. dokumentacji dotyczącej jakości tego produktu leczniczego, danych nieklinicznych oraz danych klinicznych, przy czym nie wymienia się konkretnych problemów naukowych (podobnie jak w projektowanym rozporządzeniu). Niektóre kraje publikują cennik za udzielanie porad, przy czym praktyka nie jest jednolita w poszczególnych państwach. 

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Podmioty zainteresowane uzyskaniem porady naukowej 
	Brak możliwości oszacowania
	Nie dotyczy
	Określenie procedury ubiegania się o udzielenie porady naukowej i wysokości opłat z tym związanych.

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

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji. 

Projekt został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. Skrócenie terminu na zajęcie stanowiska jest związane z koniecznością wejścia w życie projektowanego rozporządzenia z dniem 1 lipca 2023 r., stosownie do przepisu art. 93 pkt 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi, zgodnie z którym przepisy ustawowe dotyczące udzielania przez Prezesa Urzędu porad naukowych wchodzą w życie z tą datą.

Projekt otrzymały do konsultacji publicznych i opiniowania następujące podmioty:

1) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

2) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

3) Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

4) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) Agencja Badań Medycznych;

6) Rada Dialogu Społecznego;
7) Związek Pracodawców Business Centre Club;

8) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;

9) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

10) Forum Związków Zawodowych;

11) Izba Gospodarcza „Farmacja Polska”;

12) Pracodawcy RP;

13) Konfederacja Lewiatan;

14) Polski Związek Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego;
15) PASMI Związek Pracodawców „Polski Związek Producentów Leków Bez Recepty”;
16) Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii;
17) GCPpl Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce;
18) Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;

19) Polska Izba Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED;

20) Związek Rzemiosła Polskiego;
21) Federacja Przedsiębiorców Polskich; 

22) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

23) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;

24) KK NSZZ „Solidarność 80”;

25) Forum Związków Zawodowych;

26) Naczelna Rada Aptekarska;

27) Naczelna Rada Lekarska;

28) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;

29) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

30) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

31) Polskie Towarzystwo Lekarskie;

32) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne.
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 § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348), niniejszy projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej oceny, po ich zakończeniu.


	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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	Źródła finansowania 
	Nie dotyczy.


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Do kalkulacji dochodów budżetu przyjęto liczbę udzielanych porad naukowych na poziomie odpowiednio narastająco 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 w kolejnych latach od wejścia w życie regulacji. Przyjęto opłatę w wysokości 13.200 zł za każdy wniosek, co stanowi opłatę w podstawowej wysokości za udzielenie porady naukowej w pojedynczym zakresie określonym w załączniku nr 1 do projektowanego rozporządzenia.
W odniesieniu do kalkulacji dochodów, przyjęto, że w roku wydania projektowanego rozporządzenia Ministra Zdrowia, czyli w roku „0” – z uwagi na konieczność zapoznania się z nową regulacją i odpowiedniego przygotowania przez podmioty do składania wniosków o uzyskanie porady naukowej – takie wnioski nie wpłyną do Prezesa Urzędu.

	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt oddziałuje na przedsiębiorców (głównie podmioty odpowiedzialne, ale także na wszystkich zainteresowanych otrzymaniem porady naukowej) w taki sposób, że umożliwia ubieganie się o udzielenie porady przy jednoczesnym obowiązku wniesienia w tym zakresie stosownej opłaty.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt oddziałuje na przedsiębiorców (głównie podmioty odpowiedzialne, ale także na wszystkich zainteresowanych otrzymaniem porady naukowej) w taki sposób, że umożliwia ubieganie się o udzielenie porady przy jednoczesnym obowiązku wniesienia w tym zakresie stosownej opłaty.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	Brak wpływu.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne  
	Brak wpływu.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Nie dotyczy. 


	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:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała istotnego wpływu na rynek pracy. Na etaty w zakresie realizacji tego zdania w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych będą poszukiwani specjaliści i eksperci oceniający dokumentację rejestracyjną.

	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
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na pozostałe obszary.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Z dniem wejścia w życie projektowanego rozporządzenia, który określono na dzień 1 lipca 2023 r.


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

	Z uwagi na charakter i zakres projektowanej regulacji nie istnieje konieczność dokonywania ewaluacji efektów projektu.

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

	Brak załączników. 


