Projekt z dnia S maja 2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej

Na podstawie art. 38a ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Okresla sig wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii

zaawansowanej, stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z
2010 r. Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322 i Nr 82, poz. 451.
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Zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia............................(pozZ........ )
WZOR
. . . Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie liczba stron
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej EE—
.
Miejscowos¢: Wiasciwy organ:
i
Data: Adres:
Nazwa i adres

podmiotu ubiegajacego
si¢ o wydanie zgody: J

Na podstawie art. 38a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) wnosze o wydanie zgody na wytwarzanie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w zakresie dziatalnosci, ktorej wniosek
dotyczy.

Oswiadczam, iz informacje podane w niniejszym wniosku sg poprawne, prawdziwe i
kompletne.

Podpis Data
L%Imie i Nazwisko Stanowisko
| Osoba upowazniona do reprezentowania podmiotu ubiegajacego sie o wydanie zgody
ﬁmie (imiona)
’ Nazwisko
| Dane do kontaktu B
\ Telefon Tel. komoérkowy

F-mail

Czes¢ 1 — wypetnié tylko jeden raz dla catego wniosku

Czesc 2 - jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania

Czesc¢ 3 — jeden egzemplarz dla kazdej wpisanej osoby wykwalifikowanej

Czes$¢ 4 — jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania wraz z
zatgcznikami B

Dokumentacja dodatkowa

- odpis z wtasciwego rejestru przedsiebiorcow,

- kopie pozwolerh na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 2 pkt 26 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, dla wszystkich produktow leczniczych
zamieszczonych na listach wytwarzania, a w przypadku braku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu — kopie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z potwierdzeniem przyjecia przez wtasciwy organ,

- peinomocnictwo, jezeli zostato ustanowione.

www.inforlex.pl




Nr strony/
Whniosek o wydanie 2zgody na wytwarzanie Iiczr:ar:?r)t’m
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
/
Czesé1: Podstawowe Informacje o podmiocie ubiegajacym si¢ o wydanie
zgody
1.1 | Nazwa podmiotu ubiegajacego sie o wydanie zgody
1.2 Numer Identyfikacji podatkowej NIP Numer Identyfikacyjny REGON/
Numer KRS
1.3 | Adres podmiotu ubiegajgcego sie o wydanie zgody
Nazwa ulicy Numer budynku
Miasto Kod pocztowy
Kraj
1.4 | Osoba do kontaktu ze strony podmiotu ubiegajacego sie o wydanie zgody
Imie (imiona)
Nazwisko
1.5 Szczegdly kontaktu
Telefon | Tel. Kom.
E-mail | Fax
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Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie
produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j

Nr strony/
liczba stron

/

| Cze$€ 2: | Informacja o miejscu wytwarzania

]

2.1 | Nazwa miejsca wytwarzania

2.2 | Adres miejsca wytwarzania

Nazwa oddziatu

]

Nazwa budynku

Nazwa jednostki
produkcyjnej

Nazwa ulicy Numer budynku '

Miasto Kod pocztowy J

Kraj

[2.3 | Dziatalno$é w miejscu wytwarzania

[2.3.1 | Zastosowanie produktéw wytwarzanych w miejscu wytwarzania

Czy sg wytwarzane produkty do stosowania u ludzi? Tak ©

Nie o

[2.3.2 | Produkty pochodzenia zwierzecego wytwarzane w miejscu wytwarzania

Czy sa wytwarzane produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego Tak O

Nie o

[2.3.3 | Zakres dziatalno$ci w miejscu wytwarzania — operacje wytwdrcze

Wytwarzanie

Kompletowanie i pakowanie

Lt

Badania w kontroli jakosci

Przechowywanie i dostarczanie

Inne (nalezy wymieni¢)

O (oo oo

| 2.4 Rodzaj wytwarzanych produktéw leczniczych terapii zaawansowanej

12.4.1 Produkty lecznicze terapii zaawansowane;

'2.41.1 | Produkty lecznicze terapii genowej

| 2.4.1.2 | Produkty lecznicze somatycznej terapii komérkowej

12.4.1.3 | Produkty inzynierii tkankowe;

L1 1 1 ] L
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. . . Nr strony/
Whniosek o wydanie zgody na wytwarzanie liczba stron

produktow leczniczych terapii zaawansowanej

/

2.5 Badania w kontroli jakos$ci
2.5.1 Badania mikrobiologiczne: produkty steryine o
2.5.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne O
2.5.3 Badania fizykochemiczne o
254 Badania biologiczne O
255 Inne (nalezy wymienic): m
|
2.6 Lista produktéw leczniczych terapii zaawansowanej wytwarzanych w miejscu |

wytwarzania

| A. Produkty lecznicze terapii genowej

| Lp. | Nazwa Numer pozwolenia

B. Produkty lecznicze somatyczne] terapii komérkowej

Lp. | Nazwa Numer pozwolenia

C. Produkty inzynierii tkankowej

Lp. | Nazwa Numer pozwolenia

L
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Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej

Nr strony/
liczba stron

/

r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)

Czes¢ 3: Informacja o osobie wykwalifikowanej w rozumieniu art. 39 ust. 4 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008

[3.1 | Osoba wykwalifikowana

| Nazwisko i imie

| Telefon kont. B

(Adres(y) miejsc(a) j
wytwarzania

I I

| Udokumentowane dane o wyksztatceniu

| Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim

| Dane o do$wiadczeniu zawodowym

| Zakres uprawnien
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. Nr strony/
Whniosek o wydanie zgody na wytwarzanie liczba stron

produktow leczniczych terapii zaawansowanej

/

| Cze$é 4: | Dokumentacja Gtéwna Wytwérni

1. OGOLNE INFORMACJE O WYTWORCY

1.1 Informacje kontaktowe wytwércy

- Nazwa i doktadny adres wytworcy,

- Nazwa(y) i doktadny(e) adres(y) miejsc(a) wytwarzania; budynkéw oraz wydziatéw
produkcyjnych w miejscach wytwarzania,

- Dane kontaktowe wytworcy, w tym numer telefonu dostepnego przez 24 godziny na
dobe w przypadku reklamacji i wycofan.

1.2 Dziatalno$¢ objeta zgoda na wytwarzanie

- Krotki opis dziatalnosci wytwérczej, eksportowej, hurtowej oraz inne rodzaje
dziatalnosci objete zezwoleniami wydawanymi przez wiasciwe organy kompetentne z
podaniem zatwierdzonych postaci farmaceutycznych produktow leczniczych; gdy nie
jest to wymagane zakresem zgody na wytwarzanie,

- Rodzaje produktéw aktualnie wytwarzanych w danym miejscu (lista w zataczniku 1),

- Lista inspekcji GMP w danym miejscu wytwarzania w ciagu ostatnich 5 lat; w tym
daty inspekcji, nazwa oraz kraj organu kompetentnego przeprowadzajgcego
inspekcje. Kopia aktualnego centyfikatu GMP (zatacznik 2).

1.3 Inne rodzaje dziatalnosci w miejscu wytwarzania

- Opis innych rodzajow dziatalnosci poza farmaceutyczng w miejscu wytwarzania,
jezeli takie wystepuja.

2. SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1

System zarzadzania jakoscia wytworcy

- Krotki opis sytemu =zarzgdzania jako$cigq oraz odniesienie do stosowanych
standardéw,

- Zakres odpowiedzialnosci personelu, w tym kierownictwa wyzszego szczebla,
zwigzany z systemem zarzadzania jakoscia,

- Informacja na temat dziatalnosci dla ktérych uzyskano akredytacje i centyfikaty, z
datami ich otrzymania i danymi instytucji wydajacej.

2.2

Procedura zwalniania produktéw do obrotu

- Szczegotowy opis kwalifikacji (wyksztalcenie | doswiadczenie) osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za certyfikacje serii i procedure zwalniania serii,

- Gtéwne zatozenia procedury certyfikacji i zwalniania serii do obrotu,

- Rola osoby wykwalifikowanej podczas kwarantanny i zwalniania produktow
gotowych oraz w ocenie zgodnosci z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,

- Umowy miedzy osobami wykwaliflkowanymi w przypadku gdy zatrudnionych jest
kilka takich oséb,

- Oswiadczenie na temat stosowania kontroli procesu w czasie rzeczywistym (PAT
Process Analytical Technology) lub zwalniania w czasie rzeczywistym (RTR Real
Time Release) albo zwalniania parametrycznego (PR Parametric Release).

2.3

Nadzér nad dostawcami i wytwércami kontraktowymi

Krétkie streszczenie na temat tancucha dostaw oraz programu audytéw
zewnetrznych,
Krotki opis systemu zatwierdzania dostawcow, wytworcow substancji czynnych i
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. ] . Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie liczba stron

produktow leczniczych terapii zaawansowanej
/

dostawcow innych krytycznych materiatéw

- Srodki uzywane w celu zapewnienia, ze wytworzone produkty sg zgodne z
wytycznymi, dotyczacymi TSE (Transmitting animal spongiform encephalopathy),
okreslonymi w odrebnych przepisach,

- Srodki stosowane w przypadku podejrzenia lub zidentyfikowania sfatszowanych:
produktow, produktow luzem, substancji czynnych, substancji pomocniczych,
Korzystanie z ustug w zakresie badan, analiz lub innych ustug technicznych
zwigzanych z wytwarzaniem i badaniami,

- Lista wytworcow kontraktowych i laboratoriow zawierajaca adresy i dane
kontaktowe oraz schemat blokowy tarcucha dostaw w zakresie dziatan z wytwérca
kontaktowym lub wykonawcg badan w Kontroli Jako$ci, np. sterylizacja materiatow
opakowaniowych w procesie aseptycznym, badanie materiatéw wyjSciowych
(zatacznik 3),

- Kroétki opis odpowiedzialnosci miedzy wytwoérca a wykonawcg z zastrzezeniem
zgodno$ci z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (jesli nie opisano w pkt. 2.2).

24 Zarzadzanie Ryzykiem Jakosci (QRM)

- Kroétki opis metod QRM stosowanych przez wytwérce,

- Zakres i cel QRM w tym krotki opis wszystkich dziatain prowadzonych na poziomie
korporacji, oraz w danym miejscu. Nalezy wymieni¢ kazde zastosowanie systemu
QRM w celu oszacowania ciggtosci dostaw.

2.5 Przeglad Jakosci Produktu

- Krétki opis stosowanych metod.

3. PERSONEL

- Schemat organizacyjny obrazujacy uktad stanowisk, tytutdbw w dziatach zarzadzania
jakoscig, produkcji i kontroli jakosci (Zatgacznik 4), uwzgledniajacy kierownictwo
wyzszego szczebla oraz osobe wykwalifikowana,

- Odpowiednio, liczbe oséb zatrudnionych w dziatach zarzadzania jakoscig, produkcii,
kontroli jakos$ci, magazynowania i dystrybucii.

4. POMIESZCZENIA | URZADZENIA

4.1 Pomieszczenia

- Krétki opis wytwérni, jej wielko$¢ i lista budynkéw. Jesli wytwarzane sg produkty
przeznaczone na rozne rynki i odbywa sie to w réznych budynkach, powinny byé one
wymienione z przypisaniem do okreslonego rynku (jesli nie okreslono w pkt 1.1),

- Plan (schemat) ze wskazaniem skali lub opis obszarédw wytwarzania (rysunki
architektoniczne lub techniczne nie sg wymagane),

- Plany i schematy blokowe obszarow produkcyjnych (Zatacznik 5) obrazujace
klasyfikacje pomieszczen i réznice ci$nien pomiedzy sasiadujgcymi obszarami oraz
wskazujace rodzaj prowadzonej dziatalno$ci produkcyjnej w poszczegbinych
pomieszczeniach,

- Plany magazynéw | obszaréw przechowywania, z uwzglednieniem specjalinych
obszaréw do magazynowania i transportowania (przenoszenia) materiatow o
wysokiej toksycznosci, niebezpiecznych i uczulajacych, jesli dotyczy,

- Krétki opis szczegdlnych warunkéw przechowywania, jezeli nie uwzgledniono na
planie, jesli ma zastosowanie.
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. . ] Nr strony/
Whniosek o wydanie zgody na wytwarzanie liczba stron

produktow leczniczych terapii zaawansowanej /

[4.1.1 Krotki opis systemow ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji (HVAC)

- Zasady definiowania dostarczanego powietrza — temperatury, wiigotno$ci, réznicy
ci$nien i wymian powietrza, zasady recyrkulacji powietrza (%).

4.1.2 Krétki opis systemdw wody

- Wymagania jakosciowe dla wytwarzanej wody,
- Schematy systeméw (Zatacznik 6).

4.1.3. Krétki opis innych istotnych medidw jak para, sprezone powietrze, azot, itd.

4.2 Urzadzenia

42.1 Wykaz gtéwnych urzadzen produkcyjnych oraz wyposazenia kontroli jakosci z
zaznaczeniem i zidentyfikowaniem elementow krytycznych powinien zosta¢ zamieszczony
w Zatgczniku 7.

"4.2.2 Czyszczenie i sanityzacja

- Krotki opis metod czyszczenia i sanityzacji powierzchni majacych kontakt z
produktem (np. czyszczenie reczne, za pomocg CIP itd.).

4.2.3 Systemy komputerowe krytyczne dla procesu wytwarzania z punktu widzenia Dobre;j
Praktyki Wytwarzania.

- Opis krytycznych systemédw komputerowych z punktu widzenia Dobrej Praktyki
Wytwarzania (wytaczajac wyposazenie sterowane za pomoca Programowalnych
Sterownikéw Logicznych PLC).

o
(3]

DOKUMENTACJA

- Opis systemu dokumentaciji (np. elektroniczna, papierowa),

- W przypadku kiedy dokumenty i zapisy sg przechowywane lub archiwizowane poza
wytwornia (wigczajac dane zwigzane z monitorowaniem dziatan niepozadanych,
jezeli dotyczy): Wykaz rodzajow dokumentacji/ zapiséw, nazwa i adres miejsca
przechowywania oraz okreslenie czasu potrzebnego na pobranie dokumentéw z
danego miejsca archiwizacji.

l

6. PRODUKCJA

6.1. Rodzaje produktéw.

6.1.1 Rodzaje wytwarzanych produktow:
- Lista wytwarzanych produktéw leczniczych
- Substancje toksyczne Iub niebezpieczne (np. o wysokiej aktywnosci
farmakologicznej lub wiasciwosciach uczulajacych),
- Rodzaje produktéw wytwarzanych w obszarach dedykowanych Ilub metodg

kampanijna, jezeli dotyczy,

6.1.2 Aplikacje zwiazane z kontrolg procesu w czasie rzeczywistym (PAT), jezeli dotyczy:
Logf:lny opis stosowanej technologii oraz zwigzane z procesem systemy komputerowe.

6.2 Walidacja procesowa.

- Kroétki opis ogélnej polityki walidacji procesu,
- Polityka przerabiania lub powtérnego przetwarzania.

6.3 Zarzadzanie materialami i magazynowaniem.

- Zasady postgpowania z materiatami wyjsciowymi, materiatami opakowaniowymi,
produktami luzem i produktami koncowymi, w tym pobieranie prébek, kwarantanna,
zwalnianie i magazynowanie,

| - Zasady postepowania z materiatami i produktami odrzuconymi.
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Whniosek o wydanie zgody na wytwarzanie Iic;bsarg?rzn
produktow leczniczych terapii zaawansowanej
! |
7. KONTROLA JAKOSCI (QC)
[ - Opis dziatan Kontroli Jakosci w zakresie prowadzenia badan fizycznych,
chemicznych, mikrobiologicznych i biologicznych.
8. DOSTARCZANIE, REKLAMACJE, WADY PRODUKTU | WYCOFANIA
8.1 Dostarczanie (w czesci, za ktérg odpowiedzialno$¢ ponosi wytwoérca)
- Odbiorcy, ktorym dostarczane s produkty i ich lokalizacje,
- Opis systemu stosowanego w celu sprawdzenia, ze kazdy odbiorca jest
uprawniony do otrzymywania produktéw leczniczych od wytworcy,
- Krotki opis systemu, majgcego na celu zapewnienie odpowiednich warunkéw w
czasie transportu, np. monitoring/ kontrola temperatury,
- Wprowadzone =zasady dostarczania produktow i metody pozwalajace na
przesledzenie calej drogi produktu,
- Srodki podjete w celu zapobiegania dostawaniu sie produktéw do nieIegaInegoJ
tafhicucha dostaw.
8.2 Reklamacje, wady produktu i wycofania
( - Krotki opis systemu postepowania z reklamacjami, wadami produktu i wycofaniami.
9. INSPEKCJE WEWNETRZNE
i - Krétki opis systemu inspekcji wewnetrznych z naciskiem na kryteria wyboru
obszaréw do inspekcji, rozwigzan organizacyjnych i dziatarh nastepczych.
10. ZALACZNIKI DO DOKUMENTACJI GLOWNEJ WYTWORNI (o ile dotycza)
| Zatacznik 1 Lista wytwarzanych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej wiaczajgc nazwy miedzynarodowe lub
powszechnie stosowane (jezeli sg dostepne)
Zatacznik 2 Kopia aktualnego certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania
Zatacznik 3 Lista wytworcow i laboratoriow kontraktowych wraz z adresami i danymi
do kontaktu, oraz schematami taricucha dostaw do oraz z tych miejsc.
Zatacznik 4 Schematy organizacyjne
Zatacznik 5 Schematy obszaréw produkcyjnych zawierajgce kierunki przeptywu
materiatéw i personelu, ogéiny schemat blokowy procesu wytwarzania
kazdego typu produktu terapii zaawansowanej
Zatacznik 6 Schematyczny szkic systemoéw wodnych
Zatacznik 7 Lista gtéwnych urzadzen produkcyjnych i laboratoryjnych |
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 38a ust. 6 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.
zm.).

Rozporzadzenie okresla wzdér wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowane;j.

Koniecznos¢ wydania rozporzadzenia podyktowana jest faktem, iz zostal wprowadzony
nowy art. 38a do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dotyczacy
wydawania przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego zgody na wytwarzanie produktéw
leczniczych terapii zaawansowane;j.

Powyzsze zmiany zostaly podyktowane koniecznoscia dostosowania przepisow prawa
krajowego do przepisow prawa Unii Europejskiej, takich jak Rozporzadzenie (WE) Nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121) oraz dyrektywa Komisji
2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktoéw
leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktdw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.
Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3).

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, wytworcy produktow

leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spofecznych projekt zostanie przestany do nastgpujacych podmiotow:

1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzial Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziatl Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7 Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9 Federacja Pacjentéw Polskich;

10)  Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spolecznej;

1) Federacja Zwiazkdw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”;

12)  Forum Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13) Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek

15)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

16)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,.Solidarnos¢ 80,
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17)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw
Diagnostycznych;

18) Konfederacja Pracodawcéw Polskich;

19)  Naczelna Izba Aptekarska;

20) Naczelna Izba Lekarska;

2D Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych;

22)  Ogoélnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

23)  Ogoélnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

24)  Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

25)  Ogodlnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

26)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

27)  Polska Izba Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

28)  Poiska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

29)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

30)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

31)  Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

32)  Polski Zwigzek Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI;

33)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

34)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

35)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

36)  Stowarzyszenie Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych;

37)  Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

38)  Stowarzyszenie Magistrow i Technikdéw Farmacji;

39)  Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;

40)  Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

41)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

42)  Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

43)  Zwigzek Rzemiosla Polskiego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia

prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) projekt zostanie zamieszczony
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w Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spofecznych zostang omdowione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos$é, w tym na funkcjonowanie

przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwéj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi.
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