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Rozporządzenie Ministra Zdrowia zmieniające rozporządzenie w sprawie jednostek organizacyjnych, które prowadzą badania jakościowe produktów leczniczych i produktów leczniczych weterynaryjnych, oraz opłat pobieranych za te badania 
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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Państwowy Instytut Weterynaryjny – Państwowy Instytut Badawczy w Puławach, zwany dalej „PIWet-PIB”, wykonuje badania jakościowe immunologicznych weterynaryjnych produktów leczniczych (IWPL) od 2010 r., a od 2017 r. jest pełnoprawnym członkiem Sieci Państwowych Laboratoriów Kontroli Produktów Leczniczych (OMCL), koordynowanej przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakości Leków (EDQM) z siedzibą w Strasburgu.
Motywacją projektodawcy jest rozwiązanie problemu zbyt wąskiego katalogu produktów leczniczych weterynaryjnych badanych przez PIWet-PIB.
Z uwagi na posiadane kompetencje oraz zasoby (personel, pomieszczenia, wyposażenie) zakres metod stosowanych od lat rutynowo w PIWet-PIB w badaniach jakościowych IWPL z powodzeniem może zostać rozszerzony i wdrożony do badań jakościowych pozostałych grup weterynaryjnych produktów leczniczych.

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

	Zmieniane rozporządzenie umożliwi prowadzenie przez PIWet-PIB badań jakościowych wszystkich kategorii produktów leczniczych weterynaryjnych (dotychczas katalog ten był zawężony do IWPL).

	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

	instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakości leków wykonujące badania jakościowe produktów leczniczych, produktów leczniczych weterynaryjnych, materiałów wyjściowych i produktów pośrednich lub innych składników produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego w toku postępowania o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
	13 podmiotów
	rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2016 r. w sprawie jednostek organizacyjnych, które prowadzą badania jakościowe produktów leczniczych i produktów leczniczych weterynaryjnych, oraz opłat pobieranych za te badania (Dz. U. z 2023 r. poz. 1074)
	dostosowanie się do nowego zakresu badań wykonywanych przez PIWet-PIB

	podmioty odpowiedzialne w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne
	177 podmiotów
	Rejestr Produktów Leczniczych prowadzonych przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	dostosowanie się do nowego zakresu badań wykonywanych przez PIWet-PIB

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

	Inicjatywa mająca na celu zmianę rozporządzenia została w ramach pre-konsultacji poparta przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Głównego Inspektora Farmaceutycznego, Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz Zastępcę Głównego Lekarza Weterynarii. 

Projekt rozporządzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów:

1) PIWet-PIB;
2) Polskiego Związku Producentów Leków Bez Recepty PASMI;
3) Izby Gospodarczej Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek;
4) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Techników Farmaceutycznych;
5) Polskiego Towarzystwa Zielarzy i Fitoterapeutów;
6) Instytutu Zielarstwa Polskiego i Terapii Naturalnych;
7) Związku Pracodawców Business Centre Club;
8) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
9) Forum Związków Zawodowych;
10) Pracodawców RP;
11) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;

12) Federacji Przedsiębiorców Polskich;
13) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
14) Naczelnej Rady Lekarskiej;
15) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

16) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

17) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;

18) Krajowej Rady Ratowników Medycznych;

19) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;

20) Organizacji Pracodawców Rady Przedsiębiorców;

21) Konfederacji Lewiatan;
22) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
23) NSZZ „Soliadarność-80”;
24) Związku Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
25) Związku Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”;
26) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
27) Związku Rzemiosła Polskiego;
28) Amerykańskiej Izby Handlowej w Polsce;

29) Francusko-Polskiej Izby Gospodarczej;

30) Polsko-Niemieckiej Izby Przemysłowo-Handlowej;

31) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;
32) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

33) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;

34) Centrum e-Zdrowia;

35) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

36) Narodowego Instytut Leków;
37) Rzecznika Praw Pacjenta;

38) Głównego Lekarza Weterynarii.

Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2024 r. poz. 806, z późn. zm.) projekt został opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny.
Projekt nie podlega opiniowaniu przez Komisję Wspólną Rządu i Samorządu Terytorialnego, gdyż nie dotyczy spraw związanych z samorządem terytorialnym, o których mowa w ustawie z dnia 6 maja 2005 r. o Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskiej w Komitecie Regionów Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759, z późn. zm.).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione, po ich zakończeniu, w raporcie dołączonym do niniejszej oceny.

	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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	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projektowana regulacja nie wpływa na sektor finansów publicznych. Zgodnie z informacjami przekazanymi przez PIWet-PIB dysponuje on odpowiednimi zasobami (personel, pomieszczenia, wyposażenie) oraz pracuje w systemie zarządzania zgodnym z normą PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, dotyczącą laboratoriów badawczych, a także z normami Farmakopei Europejskiej i przewodników EDQM. Personel zaangażowany w ocenę jakości IWPL posiada wysokie kwalifikacje i długoletnie doświadczenie w wykonywaniu badań metodami fizykochemicznymi, biologicznymi i chemicznej analizy instrumentalnej, które z powodzeniem wykorzystuje w równolegle prowadzonych badaniach jakościowych pozostałych grup weterynaryjnych produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej (CAP) w ramach monitoringu europejskiego. Z uwagi na powyższe należy wskazać, że PIWet-PIB jest przygotowany na zmiany wprowadzane w projekcie rozporządzenia i w efekcie nie będzie to skutkować dodatkowymi wydatkami z sektora publicznego.

	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
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na duże przedsiębiorstwa.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na sytuację ekonomiczną i społeczną rodziny, a także nie będzie miało wpływu na osoby niepełnosprawne i osoby starsze, obywateli i gospodarstwa domowe.

	
	osoby starsze 
i niepełnosprawne
	Nie przewiduje się bezpośredniego, zauważalnego przez te kategorie podmiotów, wpływu projektowanych przepisów na ich funkcjonowanie.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt nie nakłada żadnych obowiązków o charakterze majątkowym na przedsiębiorców.

	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: brak

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Nie przewiduje się bezpośredniego istotnego wpływu projektowanych przepisów 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
	Przynależność PIWet-PIB do sieci OMCL sprawia, że wyniki badań produktów leczniczych weterynaryjnych prowadzone w tej jednostce będą uznawane we wszystkich krajach członkowskich Unii Europejskiej.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Projektowane rozporządzenie wejdzie w życie po 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

	Planowany efekt zostanie osiągnięty po wejściu w życiu przepisów projektu. Nie przewiduje się ewaluacji efektów projektu.

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

	Brak.


