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Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku oraz szczegółowego zakresu danych i wykazu dokumentów objętych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niż włókniste oraz wyciągów, nalewek farmaceutycznych, a także innych wyciągów z konopi innych niż włókniste oraz żywicy konopi innych niż włókniste
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art. 33c ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783 i 1458)
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

MZ 552

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Przedmiotowy projekt określa wzór wniosku oraz szczegółowy zakres danych i wykaz dokumentów objętych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niż włókniste oraz wyciągów, nalewek farmaceutycznych, a także wszystkich innych wyciągów z konopi innych niż włókniste oraz  żywicy konopi innych niż włókniste do sporządzania leków recepturowych, uwzględniając specjalne wymagania dotyczące właściwego stosowania, bezpieczeństwa pacjenta oraz konieczność zapewnienia ochrony zdrowia publicznego. 

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

	Ziele konopi innych niż włókniste oraz wyciągi, nalewki farmaceutyczne, a także wszystkie inne wyciągi z konopi innych niż włókniste oraz żywica konopi innych niż włókniste, o których mowa w załączniku nr 1 do ustawy, będą mogły stanowić surowiec farmaceutyczny, o którym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z późn. zm.), zwanej dalej „ustawą”, przeznaczony do sporządzania leków recepturowych, o których mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Pozwolenie wydawane będzie na okres 5 lat, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy. Narzędziem zapewniającym bezpieczeństwo pacjenta stosującego omawiany lek recepturowy jest propozycja zastosowania rozwiązań dotyczących wymagań odnośnie danych koniecznych do przedstawienia w dokumentacji, jak również samego sposobu jej przedstawienia w sposób zbliżony do wymagań określonych w art. 10 ustawy. Wzór wniosku zawarty w załączniku nr 1 do rozporządzenia w zakresie sposobu przedstawienia określonych danych oparty został o wzorzec wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z odpowiednimi modyfikacjami uwzględniającymi specyfikę przedmiotowego surowca. Szczegółowy zakres danych objętych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu dotyczących jakości oraz wykaz dokumentów objętych wnioskiem określa załącznik nr 2 do rozporządzenia. Z uwagi na fakt, iż w oparciu o dane dotyczące jakości surowca farmaceutycznego wnioskuje się o jego bezpieczeństwie stosowania, spełnienie wymagań jakościowych jest warunkiem koniecznym dla dopuszczenia do obrotu tego surowca.

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

	Z dostępnych danych wynika, iż w oparciu o przepisy narodowe zapewniono pacjentom dostęp do legalnej terapii z zastosowaniem ziela konopi innych niż włókniste oraz wyciągów, nalewek farmaceutycznych, a także wszystkich innych wyciągów z konopi innych niż włókniste oraz  żywicy konopi innych niż włókniste m.in. w takich krajach członkowskich, jak Niemcy, Czechy i Holandia.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Wnioskodawcy
	Brak danych

	
	Potencjalne zwiększenie przychodów związanych z możliwością korzystania z praw wynikających z uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niż włókniste oraz wyciągów, nalewek farmaceutycznych, a także wszystkich innych wyciągów z konopi innych niż włókniste oraz  żywicy konopi innych niż włókniste

	Apteki

	ok. 14 000
	Dane GIF
	Potencjalne zwiększenie obrotu lekami recepturowymi  zawierającymi ziele konopi innych niż włókniste oraz wyciągi, nalewki farmaceutyczne, a także wszystkie inne wyciągi z konopi innych niż włókniste oraz  żywicy konopi innych niż włókniste

	Pacjenci


	 Brak danych 
	 
	Potencjalne, zależne od lekarzy wystawiających receptę, zwiększenie dostępności leków recepturowych zawierających ziele konopi innych niż włókniste oraz wyciągi, nalewki farmaceutyczne, a także wszystkie inne wyciągi z konopi innych niż włókniste oraz  żywicy konopi innych niż włókniste

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

	Odnośnie projektowanego rozporządzenia nie prowadzono tzw. pre-konsultacji.

Projekt regulacji został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych, na okres 14 dni, następującym podmiotom:

1) Naczelna Rada Lekarska,
2) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych,
3) Naczelna Rada Aptekarska,

4) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych,

5) Krajowa Rada Fizjoterapeutów,
6) Kolegium Lekarzy Rodzinnych,
7) Kolegium Pielęgniarek i Położnych w Polsce,
8) Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia,
9) Związek Pracodawców Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zakładów Opieki Zdrowotnej,
10) Federacja Związków Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej,
11) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogórskie,
12) Izba Lecznictwa Polskiego,
13) Ogólnopolska Konfederacja Związków Zawodowych Ochrony Zdrowia,
14) Ogólnopolski Związek Pracodawców Opieki Zdrowotnej,
15) Ogólnopolski Związek Pracodawców Prywatnej Służby Zdrowia,
16) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej,
17) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ „Solidarność”,
18) NSZZ „Solidarność”,
19) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”,
20) Federacja Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia,

21) Forum Związków Zawodowych
22) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych,
23) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych,
24) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy,
25) Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych,
26) Konfederacja Lewiatan,
27) Business Center Club,

28) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej,

29) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców,
30) Federacja Pacjentów Polskich,
31)  Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,
32) Stowarzyszenie Primum non Nocere ,
33) Stowarzyszenie „Dla dobra pacjenta”, 

34) Polskie Towarzystwo Koderów Medycznych,
35) Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii,

36) Polskie Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci Chorych na Padaczkę,

37) Polskie Stowarzyszenie Ludzi Cierpiących na Padaczkę,

38) Fundacja Pomocy Chorym Dzieciom Kubuś.

Termin na opiniowanie i konsultacje publiczne określono na 14 dni.

Projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248). 

Projekt został również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwałą nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006 , z późn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione 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]

	
	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 
	Projektowane rozporządzenie nie wywoła skutków finansowych dla budżetu państwa i jednostek samorządu terytorialnego.  



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

	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
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	

	
	(dodaj/usuń)
	

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	
	(dodaj/usuń)
	

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

	Projektowana regulacja 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

x zdrowie

	Omówienie wpływu
	Ziele konopi innych niż włókniste oraz wyciągi, nalewki farmaceutyczne, a także wszystkie inne wyciągi z konopi innych niż włókniste oraz żywica konopi innych niż włókniste, o których mowa w załączniku nr 1 do ustawy, będą mogły stanowić surowiec farmaceutyczny, o którym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy, przeznaczony do sporządzania leków recepturowych, o których mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Projektowane rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 1 listopada 2017 r.

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

	Z uwagi na specyfikę projektowanego rozporządzenia oraz na to, że nie przewiduje się jego wpływu na wysokość wydatków budżetu państwa, nie planuje się ewaluacji efektów projektu. 

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

	Brak. 


