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art. 55 ust. 13 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605)
Nr w wykazie prac: 
MZ 1474


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Wydanie rozporządzenia jest realizacją upoważnienia zawartego w art. art. 55 ust. 13 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.  o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), zwanej dalej „ustawą”, zobowiązującego ministra właściwego do spraw zdrowia do określenia, po zasięgnięciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, w drodze rozporządzenia, regulaminu Komisji Odwoławczej do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Badań Klinicznych, określającego tryb jej pracy oraz organizację, jak również wysokości wynagrodzenia członków tej Komisji.

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

	W przepisach projektu rozporządzenia określających regulamin Komisji Odwoławczej do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Badań Klinicznych, zwanej dalej „Komisją”, uregulowano obowiązki członków Komisji, zadania przewodniczącego Komisji, sposób wyboru i odwołania przewodniczącego i wiceprzewodniczącego Komisji, a także tryb przeprowadzania posiedzeń Komisji.

W odniesieniu do kwestii wynagrodzenia, projekt przewiduje, że członkowi Komisji przysługuje wynagrodzenie za udział w każdym posiedzeniu w wysokości 15% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku w czwartym kwartale roku ubiegłego, ogłaszanego w drodze obwieszczenia przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”, z uwzględnieniem miesięcznego limitu wynagrodzenia o którym mowa w art. 55 ust. 10 ustawy. Zgodnie z ww. przepisem jednorazowe wynagrodzenie nie może przekroczyć 20% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku w czwartym kwartale roku ubiegłego, ogłaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”. Natomiast w skali miesiąca wynagrodzenie za udział w pracach Komisji nie może wynieść więcej niż 120% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku w czwartym kwartale roku ubiegłego.

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

	Brak danych.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt: 

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Członkowie Komisji 
	9
	art. 55 ust. 1 ustawy
	Określenie regulaminu pracy i wysokości wynagrodzenia członków 
Komisji 

	Rzecznik Praw Pacjenta
	1
	
	Zapewnienie obsługi administracyjnej Komisji

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

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt rozporządzenia w ramach konsultacji publicznych i opiniowania został przesłany z 10-dniowym terminem zgłaszania uwag do:
1) Rzecznika Praw Pacjenta;
2) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

3) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

4) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

5) Naczelnej Rady Lekarskiej; 

6) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

7) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

8) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;

9) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

10) Rady Dialogu Społecznego;

11) Związku Pracodawców – Business Centre Club;
12) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
13) Konfederacji Lewiatan;
14) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia;
15) Porozumienia Pracodawców Służby Zdrowia;
16) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
17) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce;

18) Związku Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;

19) Polskiego Związku Pracodawców Firm Prowadzących Badania Kliniczne na Zlecenie;

20) Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowego Instytutu Badawczego;

21) Instytutu „Centrum Zdrowia Matki Polki”;

22) Instytutu Fizjologii i Patologii Słuchu;

23) Instytutu Gruźlicy i Chorób Płuc;

24) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

25) Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana Kardynała Wyszyńskiego – Państwowego Instytutu Badawczego;

26) Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;

27) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Łodzi;

28) Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodźki w Lublinie;

29) Narodowego Instytutu Leków w Warszawie;

30) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH – Państwowego Instytutu Badawczego;

31) Instytutu „Pomnik – Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

32) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

33) Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;

34) Konferencji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych;

35) Krakowskiej Akademia im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;

36) Uczelni Łazarskiego;

37) Uniwersytetu Opolskiego;

38) Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Pułaskiego w Radomiu;

39) Wyższej Szkoły Technicznej w Katowicach;

40) Uniwersytetu Kardynała Stefana Wyszyńskiego w Warszawie;
41) Uczelni Medycznej im. Marii Skłodowskiej-Curie w Warszawie;

42) Rady Działalności Pożytku Publicznego;
43) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej.
Projekt został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, 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).

Projekt został udostępniony również w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 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).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania, który zostanie dołączony do niniejszej oceny skutków regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2022 r.)
	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
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Wydatki ogółem
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Saldo ogółem
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	budżet państwa
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	JST
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Źródła finansowania 
	Przyjęcie projektowanego rozporządzenia nie spowoduje skutków finansowych dla sektora finansów publicznych. Skutki finansowe regulacji zostały określone w OSR do ustawy.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na sektor finansów publicznych, w tym budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego.
Maksymalny limit wydatków z budżetu państwa, z części pozostającej w dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta, będących konsekwencją wejścia w życie art. 44–56 ustawy został określony w art. 92 ustawy.

	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
	Brak wpływu. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Brak wpływu. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Brak wpływu. 

	
	osoby starsze 
i niepełnosprawne
	Brak wpływu. 

	Niemierzalne
	
	-

	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

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Przedmiotowe rozporządzenie nie wprowadza żadnych zmian w aktualnych regulacjach. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało 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
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na pozostałe wskazane obszary.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Projektowane rozporządzenie wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

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

	Z uwagi na zakres projektowanego rozporządzenia brak jest konieczności ewaluacji efektów projektu.

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

	Brak. 


