Projekt z dnia 24 kwietnia 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych

Na podstawie art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla fryb i szczegdlowy zakres prowadzenia inspekcji badan
klinicznych weterynaryjinych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej

Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;.

§ 2. Inspekcja badan klinicznych weterynaryjnych, zwana dalej ,inspekcjg’, obejmuje
sprawdzenie:
1) czy badanie prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”;
2) czy przestrzegane sg warunki pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 1;
3) czy badanie prowadzone jest zgodnie z wymaganiami Dobre] Prakiyki Klinicznej
Weterynaryjnej w szczegolnosci w zakresie:

a} planowania badania,

b) organizagcji badania,

¢} zgodnosci prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego z zatwierdzonym

protokotem i z zaakceptowanymi zmianami do tego protokotu,

d) realizacji obowiazkow o0s6b prowadzacych badanie, nadzorujacych badanie i

1)} Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowsj — zdrowie, na podstawie § 1 ust 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegtlowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2) Zmiany teksiu jednclitegoe wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i
Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 208, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 879 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr
106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.
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odpowiedzialnych za badanie,
e) monitorowania przebiegu badania,
f) dokumentowania i przechowywania dokumentacii,
g) raportowania;
4) wykorzystywanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym pomieszczen i sprzetu;
5) wykonania przez podmiot poddany inspekcji zalecen poinspekcyjnych, o ktérych

mowa w § 9.

§ 3. 1. Podmiot objety inspekcjg oraz sponsor sg zawiadamiani o przeprowadzans
inspekcji co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekgiji.

2. Inspektor, przed przystgpieniem do inspekcji, przekazuje podmiotowi objetemu
inspekcjg oraz sponsorowi plan inspekcji wraz z kopig upowaznienia Prezesa Urzedu.

3. W przypadku zaistnienia podejrzenia, Zze w ftrakcie badania klinicznego
weterynaryjnego zagrozone jest zdrowie lub zycie ludzi lub zwierzat, inspekcje mozna

przeprowadzi¢ bez wczesniejszego zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1.

§ 4. 1. Inspekcje przeprowadza sie na podstawie planu inspekeji, ktory zawiera:
1) imie i nazwisko inspektora lub eksperta;
2) nazwe podmiotu objetego planowana inspekcja oraz okreslenie jej migjsc;
3} proponowang date rozpoczecia inspekcji;
4} cel i zakres inspekciji;
5) imiona i nazwiska o0so6b, ktérych obecnho$¢ bedzie obowigzkowa podczas
inspekgji;
6) proponowany harmonogram inspekcji, w szczegdélnosci godziny  je
rozpoczynania;
7) plan przewidywanych spotkan.
2. Podmiot objety inspekcjg moze zgtosi¢ zastrzezenia do planu inspekgji; zastrzeZenia
powinny by¢ rozstrzygnigte przed rozpoczeciem inspekcji; prawo do sktadania

zastrzezeh nie przystuguje w przypadku, o ktorym mowa § 3 ust. 3.

§ 5. Inspektor lub ekspert moze przystgpic do inspekcji po okazaniu oryginatu
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upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu.

§ 6. 1. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora lub eksperta z osobami, o ktdrych
mowa w § 4 ust. 1 pkt 5, ktdérego celem jest szczegdlowe omdwienie zakresu inspekciji.
2. W uzasadnionych przypadkach harmonogram inspekcji moze ulec zmianom, o
ktorych niezwlocznie powiadamiany jest podmiot objety inspekcjg oraz sponsor.

3. Inspekcji dokonuje sie w obecnosci osob, o ktérych mowa w § 4 ust. 1 pkt 5;
niestawiennictwo ktérejkolwiek z tych osob nie wstrzymuje przeprowadzania inspekcji.

4. Inspekcje konczy ‘spotkanie inspektora lub eksperta z osobami, o ktérych mowa w § 4
ust. 1 pkt 5; celem spotkania jest podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie sie

inspektora lub eksperta z wyjasnieniami osdb uczestniczacych w spotkaniu.

§ 7. 1. Pozyskiwanie informacji przez inspektora lub eksperta moze byé dokonywane na
podstawie dokumentéw, danych dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego,
obserwacji oraz wyjasnien sponsora, a takze podmiotu objetego inspekcja.

2. Informacje uzyskiwane w formie ustnego przekazu lub obserwacji, majace w ocenie
inspektora lub eksperta wplyw na wynik inspekcji, wymagajg stwierdzenia i

potwierdzenia na pismie.

§ 8. 1. Po zakoniczeniu inspekcji, inspektor wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu
inspekcji oraz — w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia jej zakonczenia — sporzgdza
raport z inspekcji zawierajgcy ewentualne zalecenia poinspekcyjne i niezwlocznie
przekazuje go Prezesowi Urzedu.
2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, otrzymuja podmict objety inspekcjg oraz
SpONsor.
3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) zakres przeprowadzonej inspekcji;

2) nazwe podmiotu objetego inspekcjg oraz okreélenie miejsc przeprowadzonych

inspekcii;
3) termin przeprowadzonej inspekgji;

4) imie i nazwisko inspektora oraz eksperta, jezeli uczestniczyl w inspekgiji;
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5) date wystawienia zaswiadczenia;
6) podpis inspektora oraz eksperta, jezeli uczestniczyt w inspekcji.
4. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) imie i nazwisko inspektora oraz eksperta, jezeli uczestniczyt w inspekgcij;

2) date przeprowadzonej inspekgcji;

3) cel i zakres inspekgji;

4} imiona i nazwiska os6b obecnych podczas inspekcji;

5) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekgje;

6) opis przeprowadzonych czynnosci inspekcyjnych;

7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wyniki i wnioski z przeprowadzone] inspekcji, a w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci lub uchybien — szczegélowy ich opis oraz zalecenia
poinspekcyjne;

9) liste podmiotdow, ktdre powinny otrzymad raport;

10) podpis inspekiora oraz eksperta, jezeli uczestniczylt w inspekcji, i date
sporzadzenia raportu.

5. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci zagraZzajgcych zyciu lub zdrowiu fudzi lub
zwierzat poddanych badaniu inspektor lub ekspert niezwltocznie powiadamiajg o tym
Prezesa Urzedu.

6. W przypadku powziecia w trakcie prowadzonegj inspekcji podejrzenia, ze w zwigzku z
prowadzonym badaniem klinicznym zostato popelnione przestepstwo, inspektor

niezwtocznie powiadamia o tym organy Scigania.

§ 9. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie, o ktérym mowa w
§ 8 ust. 1, nieprawidlowosci i uchybien Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi oraz
badaczowi raport zawierajacy zalecenia poinspekcyjne wraz z wnioskiem o usunigcie
nieprawidtlowosci i uchybien w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor i badacz niezwlocznie przesytaja Prezesowi Urzedu informacje o wykonaniu

zalecen poinspekcyjnych lub o przyczynach ich niewykonania.

§ 10. Kontrole wszczete i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia
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prowadzi sie na podstawie przepisdéw dotychczasowych.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem og%oszenia.B)

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

¥ Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r.
w sprawle sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badafd klinicznych weterynaryjnych w zakresie
Zzgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Prakiyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 185, poz.
1918), ktdre traci moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 23 ustawy z
dnia 18 marca 2011 r. 0 Urz¢dzie Rejestracji Produkidw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biohdjczych (Dz. L. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).

5/11

www.inforlex.pl



Projekt z dnia 24 kwietnia 2012 v,

UZASADNIENIE

Projekt ninigjszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pbdzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio
obowigzujgce rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie
sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan kiinicznych weterynaryjnych w zakresie
zgodnosci tych badah z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U.
Nr 185, poz. 1918} przestanie ocbowigzywac z dniem 1 maja 2012 r. w zwigzku z art. 23
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r.
poz. 95).

Projekt rozporzadzenia okresla tryb i zakres prowadzenia inspekgji hadan klinicznych
weterynaryjnych jest realizacjg delegacji uprawniajgcej Ministra Zdrowia do okreslenia
trybu i szczegblowego zakresu prowadzenia inspekcji  bada’  klinicznych
weterynaryjnych pod katem ich zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej. Zgodnie z wytycznymi zawartymi w delegacji prowadzenie inspekgcji
badat klinicznych weterynaryjnych uwzglednia¢ ma rodzaj badanego produktu oraz jego
przeznaczenie a takze zakres prowadzonych badan klinicznych weterynaryjnych.

Inspekcja badan klinicznych moze byé przeprowadzana przed rozpoczeciem badania
klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, w szczegolnosci jako
czesé procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Celem
inspekcji jest sprawdzenie:

1) czy badanie prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw
Biobojczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu™;

2) czy przestrzegane sa warunki pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 1;

3) czy badanle browadzone jest zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
przez kidrg rozumie sie zespot wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan klinicznych
weterynaryjnych, majaeych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i bezpieczetstwa
personelu oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zywnosci pochodzenia
zwierzecego.

4) wykorzystywanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym pomieszczen i spfzqtu;

5) wykonania przez podmiot poddany inspekcji zalecen poinspekcyjnych, o ktorych
mowa w § 9.

Inspekcje badan klinicznych mozna podzielic na trzy etapy. Etap czynnosci
przygotowujacych do inspekcji (wysylanie powiadomienia, ustalenie planu inspekgdji,
sporzadzanie upowaznienia do przeprowadzenia inspekcji), etap inspekcji sensu stricto
{spotkanie ,otwierajace” inspekcje, pozyskiwanie informacji, spotkanie ,zamykajgce”
inspekcjg) oraz etap po przeprowadzonej inspekcji (sporzadzenie raportu z inspekcji
oraz ewentualnych zalecen poinspekcyjnych, sporzadzenie zaswiadczenia, kontrola
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wykonania zaleceh poinspekcyjnych). Rozporzadzenie reguluje wigc w tym zakresie, w
sposob kompleksowy uprawnienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjeczych oraz prawa i obowigzki osob
uczestniczacych w badaniu klinicznym.

W rozporzadzeniu uwzgledniono réwniez rodzaj badanego produkiu leczniczego
weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres prowadzonych badan
klinicznych weterynaryjnych. Generalnie przyjeto jednolity sposdb postepowania przy
kazdej inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego, bez wzgledu na fakt czy badanie
dotyczy badanego produkiu leczniczego, czy jego pozostatosci i metabolitow w tkankach
i produktach pochodzacych od zwierzat, na kidrych sg przeprowadzane badania
kliniczne weterynaryjne, produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, produktu
leczniczego niedopuszczonego do obrotu, fazy badania klinicznego, badania

bioréwnowaznosci, czy ilosci osrodkow w ktérych prowadzone jest badanie Kliniczne

weterynaryjne.

Wyjatek moze stanowi¢ np. § 8 ust. 5 rozporzadzenia, ktéry stanowi, ze w przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci zagraZzajacych zyciu lub zdrowiu ludzi lub zwierzat
poddanych badaniu inspektor badz ekspert, niezwtocznie powiadamiajg o tym Prezesa
Urzedu. Przytoczony przepis rozrdéznia skutki w zakresie bezpieczenstwa wywotane
przez:

1) uzyty w badaniu badany produkt leczniczy, ktore mozna odnie$¢ zaréwno do
zwierzecia na ktorym jest przeprowadzane badanie kliniczne, jak i na osoby podajgce
badany produkt leczniczy,

2) pozostatosci badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych i ich metabolitow w
tkankach i produktach pochodzacych od zwierzat, na ktorych sg przeprowadzane
badania kliniczne weterynaryjne, ktore mozna odniesé do ludzi spozywajacych migso
tego zwierzecia.

Jednolity sposéb podejscia podczas inspekeji badan klinicznych bedzie rowniez odnosit
sie do badan klinicznych niezaleznie od ich hipotezy badawczej, poziomu istotnosci
klinicznej, statystycznie wyliczonej liczby badanych zwierzagt, losowego doboru
badanych zwierzaf, zastosowanej osobnej grupy kontrolnej, zastosowanej metody
naprzemiennej, stosowania placebo, porownania z innymi badanymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, porownania ze standardowa terapia, proby slepe;.

Na terytorium Unii Europejskiej nie obowiazujg przepisy wspdlnotowe odnoszace sig do
prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych, a jedynie wytyczne VICH (Veterinary
International Comittee of Harmonisation) Topic GL9 (GCP) CVMP/VICH/595/98-FINAL.
Rozporzadzenie stanowi rozszerzenie wspomnianych wytycznych VICH.

W celu zapewnienia zgodnosci prowadzenia badan Kklinicznych weterynaryjnych z
przepisami w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej konieczne jest
ustanowienie nalezytej inspekcji nad badaniami klinicznymi weterynaryjnymi przez
inspektoréw w szczegdlnosci w odniesieniu do procedur inspekeyjnych.

Rozporzadzenie w znacznej mierze bazuje na uchylanym rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli
badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami
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Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Zmianie ulegta terminologia rozporzadzenia,
ktéra zostala dopasowana do znowelizowanych przepisbw ustawy - Prawo
farmaceutyczne. Wyrazenia ,kontrola” badan klinicznych zastgpione zostaty terminem
Jnspekgja”.

Przewidziany w projekcie rozporzadzenia termin wejscia w zycie to dzien jego
ogloszenia. Przyjecie takiego rozwigzania ma na celu zapewnienie cigglosci regulacji
prawnych w przedmiotowym zakresie, co jest szczegdlnie istotne z uwagi na fakt, ze
uprzednio obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w
sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w
zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 185, poz. 1918) przestanie obowigzywac z dniem 1 maja
2012 r. Przyjecie, Zze niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego ogltoszenia
ma zagwarantowaé stosowanie przepisdw dotyczacych inspekgji badan klinicznych
weterynaryinych w sposob ciagly, eliminujac tym samym sytuacje, w ktorych brak jest
regulacji w tym zakresie, co mogloby zagrozi¢ bezpieczenstwu zwierzat obecnie
uczestniczacych w badaniach klinicznych lub majacych by¢ poddanym tym badaniom w
okresie braku stosownych regulacji. Ponadto przepisy rozporzgdzenia nie
wprowadzajac zasadniczych zmian w stosunku do przepisow obecnie obowiazujacych
nie spowodujg trudnosci z dostosowaniem sie do nowych wytycznych przez osoby
prowadzace, nadzorujace oraz odpowiedzialne za prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego. Tym samym nale?y uznaé, Ze wejscie w Zzycie projektowanege
rozporzadzenia z dniem ogloszenia nie narusza zasady demokratycznego panstwa
prawnego.

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktdw prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, =
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Inspekcja Badan Klinicznych, i
inspektorzy badan klinicznych, sponsor, badacz, o$rodek badawczy.

2. Konsultacje spoteczne
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nastepujacych
podmiotow:
1) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;
2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu
3) Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat
Farmaceutyczny;
4) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;
5) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;
6) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagielloriski — Wydziatl Farmaceutyczny;
7) Uniwersytet Medyczny w todzi — Wydziat Farmaceutyczny;
8) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu
9) Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat
Farmaceutyczny;
10) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP w Lublinie
11)  Wydzial Medycyny Weterynaryjnej U W-M w Olsztynie
12)  Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP we Wroctawiu
13)  Wydziat Medycyny Weterynaryjnej SGGW w Warszawie
14)  Katedra Weterynarii Wydziatu Hodowli i Biologii Zwierzat UP w Poznaniu
15)  Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w
Putawach
16) Business Centre Club;
17)  Federacja Pacjentow Polskich;
18) Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikdéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;
19) Federacja Zwiazkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”;
20) Forum Zwigzkéw Zawodowych;
21)  lzba Gospodarcza ,Farmacja Polska”;
22)  lzba Gospodarcza ,Apteka Polska”;
23) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;
24)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos$é 807;
25)  Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;
26) Konfederacja Pracodawcow Polskich;
27) Naczelna |zba Aptekarska;
28) Naczelna Izba Lekarska;
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29) Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych;

30)  Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

31)  Ogolnopolska |zba Gospodarcza POLMED;

32)  Ogdinopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;,

33)  Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

34) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

35) Polska lzba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych
POLFARMED;

36) Polska lzba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

37) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentdw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

38) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

39) Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego;

40)  Polski Zwiazek Producentéw Lekdw bez Recepty PASMI;

41) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

42)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosc’;

43) Stowarzyszenie Farmaceutdw Szpitalnych;

44)  Stowarzyszenie Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczniczych;

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

46)  Stowarzyszenie Magistréw i Technikow Farmacii;

47) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;

48) Zwigzek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

49) Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

50) Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

51) Zwigzek Rzemiosta Polskiego.

W ramach konsultacji spotecznych nie zgloszono zadnych uwag do projekiu
rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia z chwilg przekazania projektu do uzgodnien z
cztonkami Rady Ministrow, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z
pézn. zm.). W trybie okreslonym tg ustawg nie zgtoszono zainteresowania pracami nad
projektem rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia zostat rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia
19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn.
zm.).

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

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na sektor finansow publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzgdu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigebiorczo$é, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzgdzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjnosé gospodarki i
przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na zdrowie ludzi.
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