Projekt z dnia 6 listopada 2012 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie jednostek organizacyjnych, ktére prowadza badania
jakosciowe produktow leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych,

oraz optat pobieranych za te badania

Na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z p62n. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2003 r. w sprawie jednostek organizacyjnych,
ktére prowadza badania jakoSciowe produktéw leczniczych i produktdéw leczniczych weterynaryjnych,
oraz opfat pobieranych za te badania (Dz. U. Nr 105, poz. 995) w § 1:

1) pkt 1i 2 otrzymuja brzmienie:
,1) Narodowy Instytut Lekéw w Warszawie;
2) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakiad Higieny w Warszawie;”;

2) pkt 4i5 otrzymuja brzmienie:
,4) Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygta w Warszawie;
5) Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach;”;

3) po pkt 5 dodaje sie pkt 6—13 w brzmieniu:
,8) Laboratorium Kontroli Jako$ci Lekéw przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w

Biatymstoku;

7) Laboratorium Kontroli JakoSci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Gdarisku;

8) Laboratorium Kontroli Jako$Sci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Katowicach;

9) Laboratorium Kontroli Jako$ci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Krakowie;

10) Laboratorium Kontroli Jakos$ci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Opoluy;

11) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Poznaniu;

12) Laboratorium Kontroli JakosSci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w
Rzeszowie;

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

? 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, 22010 1. Nr 78, poz. 513 i Nr
107, poz. 679 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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13) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewédzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we
Wroctawiu.”.

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

MINISTER ZDROWIA

Gléwny Inspekiorat Farmaceuty czny
Koordynator Dzialad Any korupeyjpych

o feali e

Karolina Mallszewska
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6ézn. zm.).

Zmiana w rozporzadzeniu polega na dodaniu laboratoriéw kontroli jakosci lekéw dziatajacych przy
wojewédzkich inspektoratach farmaceutycznych do jednostek organizacyjnych, ktére wykonujg
badania jakosciowe produktow leczniczych i produktdéw leczniczych weterynaryjnych w toku

postepowania o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ponadto, wprowadzenie do rozporzadzenia laboratoriéw kontroli jakoSci lekéw przy wojewédzkich
inspektoratach farmaceutycznych da mozliwosé¢ wojewéddzkim inspektorom farmaceutycznym, przy
ktérych nie utworzono laboratoriéw kontroli jakosci lekéw, wykonywania badan kontroli jakosci lekow
w laboratoriach kontroli jakosci lekéw usytuowanych przy innych wojewddzkich inspektoratach
farmaceutycznych zgodnie z art. 116 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisow
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, z pézn. zm.)

i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktoére oddziatuje regulacja

Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, podmioty odpowiedzialne, ktérych produkty
lecznicze zostaty skierowane do badan jako$ciowych.

2. Konsultacje spoleczne
Projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczeg6inosci do:
1) lzby Gospodarczej ,Farmacja Polska”;
2) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”;
3) Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,;
4) Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;
5) 2Zwigzku Pracodawcoéw Hurtowni Farmaceutycznych; ’
6) Naczelnej I1zby Aptekarskiej;
7) Naczelnej I1zby Lekarskie;j;
8) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;
9) lzby Gospodarczej ,Apteka Polska™;
10) Stowarzyszenia Magistrow i Technikéw Farmaciji;
11) Polskiego Zwigzku Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI;
12) Polskiej Izby Zielarsko-Medycznej i Drogeryjne;j;
13) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziafalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia. Projekt, stosownie do przepiséw
uchwaty Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13,

poz. 221, z p6ézn. zm.), zostat rdwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego
Centrum Legislacji.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet parnstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego
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Projektowane rozporzadzenie moze przynie$¢ dochody budzetowi panstwa. Dochody beda

uzaleznione od ilosci przeprowadzonych badan. W chwili obecnej nie mozna oszacowaé wysokosci

tych dochodéw.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na

funkcjondwanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzgdzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢,

w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwéj regionainy.
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