Projekt 7 dnia 8.07.2013 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan

produktu leczniczego i tresci ulotki®

Na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.3)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. Nr 39,
poz. 321) § 6 otrzymuje brzmienie:

»$ 6. 1. Ulotke dolaczang do opakowania produktu leczniczego sporzadza si¢ zgodnie

z Charakterystyka Produktu Leczniczego. W ulotce zamieszcza si¢ nastepujace

informacje z zachowaniem ponizszej kolejnosci:

1) informacje umozliwiajace identyfikacj¢ produktu leczniczego:
a) okreslone zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1,
b) okredlenie grupy farmakologiczno-terapeutycznej lub sposobu dziatania —
W sposob zrozumialy dla pacjenta,
2) wskazania do stosowania, a w przypadku tradycyjnego produktu leczniczego
rodlinnego dodatkowo informacje, Zze produkt jest tradycyjnym produktem
leczniczym roélinnym do stosowania w okre§lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania,

3) informacje niezbedne przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust.2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministr6w z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U, Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postanowienia dyrektywy 2010/84/UE zmieniajacej —
w zakresic nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L
348 231.12.2010, str. 74, z p6Zn. zm.).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, 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 oraz z 2012 r. poz. 1342 i 1544,
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a) przeciwwskazania,
b) odpowiednie $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem, a w przypadku
tradycyjnego leczniczego produktu roélinnego informacj¢, ze uzytkownik
powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustgpuja w czasie
stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, niewymienione
w ulotce,
c) interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji
(np. z alkoholem, tytoniem, zywno$cia) mogace zaburza¢ dziatanie produktu
leczniczego,
d) ostrzezenia specjalne dotyczace:
— szczegdlnych grup uzytkownikow (w szczegdlnoscei dzieci, kobiet w cigzy
i karmigcych piersia, pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow
z okre$lonymi schorzeniami, takimi jak niewydolno$¢ watroby lub nerek),
jezeli jest to konieczne,
~ wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
— substancji pomocniczych, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3, majacych
istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania produktu leczniczego,
4) informacje niezbedne do prawidlowego stosowania produktu leczniczego,
w szczegblnodci:
a) dawkowanie,
b) spos6b stosowania i droga podania,
¢) czgsto$é stosowania z okresleniem pory dnia, jezeli to konieczne,
d) czas trwania leczenia, jezeli powinien by¢ ograniczony,
e) objawy i postgpowanie w przypadku przedawkowania,
f) postgpowanie w przypadku pominigcia dawki leku,
g) ryzyko wystapienia zespotu z odstawienia, jezeli to konieczne,
h) zalecenie zasiggnigcia porady lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania
wyjasnien co do stosowania produktu leczniczego,
5) opis dzialah niepozadanych, ktére moga wystapi¢é w wyniku zwyklego
zastosowania produktu leczniczego, oraz, jezeli jest to konieczne, opis
postepowania, ktére nalezy podjaé w razie ich wystapienia,
6) w odniesieniu do terminu wazno$ci podanego na opakowaniu nastgpujace

informacje:
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a) ostrzezenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po uplywie terminu
waznosci,
b) opis szczegdlnych warunkéw przechowywania, jezeli sa one wymagane,
¢) opis zmian $wiadczacych o pogorszeniu jako$ci produktu leczniczego, jezeli
to konieczne,
d) skiad jakosciowy i ilo$ciowy substancji czynnych z zastosowaniem nazw,
o ktérych mowa w § 3 wust. 1 pkt 2, oraz skiad jakosciowy substancji
pomocniczych okreslony zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 3,
e) zawarto§¢ opakowania z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek
dawkowania,
f) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego i jezeli dotyczy — nazwg
przedstawiciela na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
g) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii,
7) nazwy produktu leczniczego w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, w przypadku gdy produkt zostal dopuszczony do obrotu
w procedurach europejskich, o ile sg rézne,
8) date zatwierdzenia tekstu ulotki
— 7 zastrzezeniem § 7,§ 9, § 11, § 131 § 14.
2. W ulotce dotaczanej do opakowania proauktu leczniczego zamieszcza si¢ tekst
skierowany do pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opieckunéw faktycznych,
dotyczacy sposobu zglaszania pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, o tresci: ,,Dziatanie niepozadane tego produktu
leczniczego nalezy zglosi¢ osobie wykonujacej zawdd medyczny, podmiotowi
odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.”.
3. W przypadku produktow leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu,
w ulotce dotgczanej do opakowania zamieszcza si¢ takze:
1) sformutowanie: ,,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu z
uwagi na koniecznoéé pozyskiwania szczegbtowych danych dotyczacych
bezpieczenstwa jego stosowania.”;
2) czarny symbol wybrany zgodnie z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
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oraz ustanawiajacego Europejskg Agencje Lekow (Dz. Urz. WE L 136 z 30.4.2004,
str. 1, z p6zn, zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34 str. 229),

poprzedzajacy sformutowanie, o ktérym mowa w pkt 1.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

- MINISTER ZDROWIA

Za 2godnoé¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

ZAST,ZPCA DYREKTORA
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Uzasadnienie

Niniejszy projekt rozporzadzenia ma na celu dostosowanie tre§ci przepisow rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tredci ulotki (Dz. U. Nr 39, poz. 321) do treéci dyrektywy
2010/84/UE zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74), zwanej dalej ,,dyrektywa
2010/84/UE”.

Przedmiotem zmiany jest tre$¢ § 6 przywolanego powyzZej rozporzadzenia, odnoszaca si¢ do
aspektow zwiazanych ze zglaszaniem dzialan niepozadanych, a konkretnie poszerzenie zakresu
tychze zgloszen, jak i wskazanie pacjentowi (wzglednie jego przedstawicielowi ustawowemu lub
opiekunowi faktycznemu) kregu podmiotéw, ktérym zgloszen tych nalezy dokonywaé.

Dyrektywa 2001/83/WE w art. 59 ust. 1 lit. ¢ stanowi, iz ulotka dla pacjenta zawiera¢ ma opis
dziatan niepozadanych, ktére ,moga wystapi¢c w przypadku zwyklego stosowania produktu
leczniczego”. Pojecie ,,zwyklego stosowania” wystepujace w dyrektywie nalezy utozsamiad
z uzyciem produktu leczniczego niekorzystnym w efekcie, niemniej z zasady niebgdacym
nastepstwem intencjonalnego dzialania, nie za$ z zastosowaniem w sposdb jawnie i $wiadomie
niezgodny z przeznaczeniem lub wladciwodciami produktu leczniczego, co pozostawaloby
w oczywistej sprzeczno$ci z nows definicja dziatania niepozadanego produktu leczniczego
wprowadzong dyrektywa 2010/84/UE, a przede wszystkim z podstawowymi celami zmian, jakie
legly u podstaw jej opracowania. ‘

Projektowana regulacja ma na celu wzmocnienie nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych poprzez objecie monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii wszelkich
dzialan niepozadanych produktow leczniczych.

Zgodnie z dodawanym w § 6 rozporzadzenia ust. 2, dodatkowa konieczna informacja umieszczang
w ulotce bedzie tekst o tresci: ,,Dzialanie niepozadane tego produktu leczniczego nalezy zglosié
osobie wykonujacej zawdd medyczny, podmiotowi odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniézych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.”.

W dodawanym do § 6 rozporzadzenia ust. 3, wskazano natomiast wymogi co do ftredci
umieszczanych w ulotce w odniesieniu do produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu
monitorowaniu.

Dla tej kategorii produktéw leczniczych ustanowiono wymoég informowania wszystkich os6b
bedacych odbiorcami tredci zalaczanych do nich ulotek o wyjatkowym statusie tych produktéw
leczniczych, a ponadto ustanowiono wymdg ich charakterystycznego oznakowywania W postaci
odpowiedniego czarnego symbolu (odwrdéconego czarnego trdjkata), wybranego na podstawie

art. 23 ust. 5 rozporzadzenia nr 726/2004/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
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2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolefi dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 229).

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 i Nr 65, poz. 597), nie podlega zatem

procedurze notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6ézn. zm.), z chwila przekazania niniejszego projektu do
uzgodnien z czlonkami Rady Ministréw, zostal on opublikowany w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz, zgodnie z uchwata nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca
2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrtow (M.P. Nr 13, poz. 221, z p6ézn. zm.), w Biuletynie

Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Zmiany wprowadzone przedmiotowym projektem dotyczyé beda przede wszystkim podmiotow
odpowiedzialnych za wprowadzenie produktéw leczniczych do obrotu, poprzez — czgSciowo
modyfikacje, cze§ciowo wprowadzenie nowych obowiazkéw dotyczacych treéci ulotek dotgczanych
do opakowan produktéw leczniczych.

W wyniku mozliwie korzystnego wplywu na bezpieczenstwo farmakoterapii, projekt ma docelowo
oddziatlywaé na sytuacje podmiotéw funkcjonujacych w ochronie zdrowia oraz finanse narodowego
platnika, poprzez potencjalnie zmniejszona liczbg $wiadczen udzielanych w zwiazku z dziataniami
niepozadanymi produktéw leczniczych, w tym zwigzanymi z tego typu zdarzeniami kosztami
hospitalizacji.

W ujeciu globalnym, aczkolwiek postrzeganym od strony uprawniefi, projekt bedzie mial wplyw na
cala populacje pacjentéw poddajacych sie leczeniu farmakologicznemu, bedzie mial zatem wplyw

na ogot spoleczenstwa.

2, Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostal przekazany do konsultacji z uczelniami medycznymi, samorzadami
zawodéw medycznych oraz innymi organizacjami zrzeszajacymi osoby wykonujace zawody
medyczne, organizacjami zrzeszajacymi przedstawicieli przemystu farmaceutycznego, a takze ze

zrzeszeniami pacjentow, w tym z nastepujacymi podmiotami:

1) Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku — Wydzialem Farmaceutycznym;
2) Uniwersytetem Mikolaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika

Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzialem Farmaceutycznym;

3) Uniwersytetem Medycznym w Gdarnisku — Wydzialem Farmaceutycznym;

4) Slaskim Uniwersytetem Medycznym w Katowicach — Wydziatem Farmaceutycznym;
5) Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellofiskiego — Wydzialem Farmaceutycznym;
6) Uniwersytetem Medycznym w Lodzi — Wydziatem Farmaceutycznym;

7 Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu — Wydzialem Farmaceutycznym;

8) Warszawskim Uniwersytetem Medycznym — Wydziatlem Farmaceutycznym;

9) Business Centre Club;

10) Federacja Pacjentéw Polskich;

11) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spolecznej;

12) Federacja ,,Porozumienie Zielonogorskie™;

13) Forum Zwiazkéw Zawodowych;
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14) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

15) Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

16) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

17) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ .,Solidarnosé¢ 80”;

18) Krajowym  Zwiazkiem  Zawodowym  Pracownikéw  Medycznych
Laboratoriéw Diagnostycznych;

19) Pracodawcami RP;

20) Naczelna Izba Aptekarska;

21) Naczelna Izba Lekarska;

22) Naczelng Izba Pielggniarek i Potoznych;

23) Krajowa Izbg Diagnostéw Laboratoryjnych;

24) Ogoblnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

25) Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

26) Ogoblnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

27) Ogdlnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Pielegniarek i Potoznych;

28) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

29) Polska Izba Handlu;

30) Polska Izba Przemyshn Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED;

31) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

32) Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw
Weterynaryjnych;

33) Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej;

34) Polskim Zwiazkiem Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

35) Polskim Zwiazkiem Producentéw Lekdw bez Recepty PASMI;

36) Polsko — Niemiecka Izbg Przemystowo — Handlowa;

37 Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

38) Stowarzyszeniem Farmaceutow Szpitalnych;

39) Stowarzyszeniem Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych;

40) Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

41) Stowarzyszeniem Magistréw i Technikéw Farmacii;

42) Zwiazkiem Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA™;

43) Zwiazkiem Pracodawcdw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

44) Zwiagzkiem Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

45) Zwiagzkiem Pracodawcéw  Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie
Zielonogorskie™;

46) Zwiazkiem Zawodowym Technikéw Farmaceutycznych R.P.;
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47)  Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego.
Wiyniki konsultacji zostana oméwione, w niniejszej ocenie, po ich zakonczeniu.

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

Nie przewiduje si¢ bezposredniego wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na sektor

finanséw publicznych, niemniej mozliwy jest jego posredni, wzrastajacy wplyw na zmniejszenie

kosztow hospitalizacji lub innych wydatkéw przeznaczonych na ochrong zdrowia publicznego,

bedacych konsekwencja wystapienia dziatan niepozadanych produktow leczniczych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ istotnego wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na proporcje
i wielko$¢ zatrudnienia.

O ile wplyw taki bedzie odnotowywany, nie bedzie on mial bezposredniego przetozenia na sytuacje
na rynku pracy w najblizszym horyzoncie czasowym.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze projekt potencjalnie bedzie miat wplyw na inne aspekty zycia,
facznie ze zwigkszeniem wiedzy spoleczenstwa o ewentualnych zagrozeniach plynacych z leczenia,
w tym zmiang postrzegania niektérych szczegdlnych kategorii produktéw leczniczych, a takze
zwigkszenie §wiadomodci istnienia uprawnien w sposdéb wymierny wplywajacych na ochrone
intereséw pacjenta, w tym zwlaszcza nakierowanych na ochrone jego zdrowia i zycia.

Oczekuje sig, ze stworzenie i ugruntowanie koncepcyjnych rozwigzan stanowiacych konsekwencije
rozwigzaf umocowanych w dyrektywie 2010/84/UE, skutkowaé bedzie zmniejszeniem liczby
zatrué¢, czy uzaleznien od produktéw leczniczych oraz zmniejszeniem dotychczasowych kosztow
hospitalizacji, lub ogdlnie terapii, w takich przypadkach.

Jako zatem element kreacji systemu zintensyfikowanego nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii (zakladajacego wielokrotne zwigkszenie, w stosunku do obecnych statystyk, liczby
przekazywanych wladciwym podmiotom zgloszen pojedynczych przypadkéow  dzialan
niepozadanych produktéw leczniczych), projekt, w perspektywie wieloletniej moze w pewien
sposdb przyczyni¢ si¢ do poprawy stanu zdrowia oséb aktywnych zawodowo lub
predysponowanych do podejmowania dzialalnosci zarobkowej, co w konsekwencji moze mieé

korzystny wplyw na omawiany aspekt uwarunkowan spoteczno-ekonomicznych.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$§¢ gospodarki, w tym na funkcjonowanie
przedsigbiorstw '
Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na aspekty zwiazane

z konkurencyjnoécia gospodarki.
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Projekt spowoduje koniecznoé¢ dostosowania si¢ przede wszystkim podmiotéw odpowiedzialnych
do nowych wymogéw zwiazanych z czeéciowo zmieniong i poszerzong metodologia formutowania
tresei ulotek dotaczanych do opakowan produktow leczniczych, aczkolwiek zakres wprowadzanych
zmian (a w konsekwencji objeto§¢ zmian w ulotce), nie spowoduje dodatkowych kosztéw dla
przedsigbiorcow. Ponadto nalezy zwrécié uwage, Ze europejskim wykazem lekéw dodatkowo
monitorowanych, objeto na dziefi 3 lipca 2013 r. ok. 110 produktéw leczniczych. Tym samym,
w ocenie projektodawcy, skala koniecznych do przeprowadzenia zmian nie bedzie nadmiernie
obciazajaca dla przemystu farmaceutycznego.

Podmioty odpowiedzialne beda obowiazane dostosowaé sig do ww. wymogéw do dnia 31 grudnia
2013 r. Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze po tej dacie nie bedzie konieczne bezwarunkowe
wycofanie z obrotu tych opakowan produktéw leczniczych, ktére nie spetnia nowych wymogéw
w zakresie zamieszczania w ulotce symbolu odwréconego czarnego trojkata. Do tego typu
przypadkéw zastosowanie bedzie mial art. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
Nr 198/2013 z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie wyboru symbolu do identyfikacji produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu (Dz. Urz. UE L 65
z 8.03.2013, str. 17), zgodnie z ktorym ,,produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktore zostaty
wyprodukowane, opakowane i oznakowane przed dniem 1 stycznia 2014 r. i ktére nie zawieraja
czarnego symbolu na ulotce dotaczonej do opakowania, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu,
dystrybuowane, wydawane, sprzedawane i stosowane do czasu wyczerpania zapasow.”,

Podmioty odpowiedzialne skonfrontowane zostana natomiast z istotnie zwigkszona liczba
przekazywanych przez osoby prywatne zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych (oraz wynikajacymi z tego konsekwencjami finansowymi zwiazanymi
z koniecznosceia rozbudowy infrastruktury i kadra), aczkolwiek nalezy mieé na uwadze, iz to nie
sam projekt implikuje wprost te konsekwencje dla przedsigbiorczodci, stanowi niemniej element

szerszej catosci w postaci budowy systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie zmian legislacyjnych na sytuacje

i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochron¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Wplyw projektu na stan zdrowotnosci spoleczenstwa jest jego nadrzednym celem, stanowiac istote
tworzenia kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow

leczniczych.
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