Projekt z dnia 11.04.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
7 dnia 2019 .

w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz

Dystrybutoréw Substancji Czynnych

Na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 1 399) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wzor wniosku o zmiane w tym rejestrze

oraz szczegodtowy wykaz dokumentéw dotaczanych do tego wniosku.

§ 2. 1. Wzor wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktorym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, oraz wniosku o zmian¢ w tym rejestrze jest okreslony w

zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wykaz dokumentéw dofgczanych do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art. 51b
ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, oraz do wniosku o zmiang w

tym rejestrze jest okreslony w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w
sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych (Dz. U. z 2015 r. poz. 380), ktore traci moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo
przedsigbiorcow oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650).



Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Zataczniki

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia
zdnia........... 2019 r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WZOR
WNIOSEK

o O WPIS DO KRAJOWEGO REJESTRU WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW
SUBSTANCJI CZYNNYCH"

o OZMIANE W KRAJOWYM REJESTRZE WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW
SUBSTANCII CZYNNYCH"

INFORMACJA O RODZAJU WNIOSKOWANEJ ZMIANY ™ ...t

(Jezeli zmiana dotyczy dodania nowej substancji czynnej lub nowych substancji czynnych albo zakresu
wytwarzania substancji czynnej lub substancji czynnych nalezy wypehi¢ tabele w punkcie II w zakresie
dotyczacym wnioskowanej zmiany.)

WNIOSEK DOTYCZY:

O wytworey substancji czynnej”

O importera substancji czynnej”

o dystrybutora substancji czynne;j”

I. Dane dotyczace wnioskodawcy:

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o wpis, z
tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast
adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest
inny niz adres 1 MIEJSCEe ZAMICSZKANIAL .........o\iuiiriniieiet ittt ettt et ettt et e e et et e eene e eneareneanans

2) numer wpisu do Krajowego Rejestrt SadOWeZO0: ...c.eoiieuieiiieieieet et albo
oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej:

czytelny podpis?
3) numer identyfikacji podatkowej (NIP): ......oocviiiiiiiiiiiiii
4) oswiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oSwiadczenia

wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, o$wiadczam, ze dane zawarte we
wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych
sa zgodne z prawda, a takze znane mi s3 i spelniam wynikajace z ustawy warunki wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji czynnej, ktorej dotyczy wniosek.”.

czytelny podpis?



II. Dane dotyczace rodzaju i zakresu prowadzonej dziatalnosci w danym miejscu wytwarzania, importu lub
dystrybucji oraz okreslajace substancje czynna, ktorej dotyczy ta dziatalno$é:

1) Adres prowadzenia dzialalno$ci wytworczej substancji czynnej (Name and address of the site):

2) ZAKRES DZIALALNOSCI WYTWORCZEJ (MANUFACTURING OPERATIONS- ACTIVE
SUBSTANCES)

A Wytwarzanie substancji czynnej droga syntezy chemiczne;j
(Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis)

1. Wytwarzanie produktow posrednich substancji czynnej (Manufacture of active substance intermediates)

. Wytwarzanie surowej substancji czynnej (Manufacture of crude active substance)

3. Tworzenie soli / Oczyszczanie (poda¢ rodzaj: np. krystalizacja) (Salt formation / Purification steps :
<free text> (e.g. crystallisation))

. Inne: (podac rodzaj) (Other <free text>)

[\

N

B Ekstrakcja substancji czynnej ze zrodet naturalnych
(Extraction of Active Substance from Natural Sources)

. Ekstrakcja substancji z roslin (Extraction of substance from plant source)

. Ekstrakcja substancji ze zrodel pochodzenia zwierzgcego (Extraction of substance from animal source)

. Ekstrakcja substancji ze zrodel pochodzenia ludzkiego (Extraction of substance from human source)

. Ekstrakcja substancji ze zrodel mineralnych (Extraction of substance from mineral source)

. Modyfikacja ekstraktu: (poda¢ rodzaj zrodta: 1,2,3,4) (Modification of extracted substance <specify source
1,2,3,4>)

. Oczyszczanie ekstraktu: (podaé rodzaj zrodta: 1,2,3,4) (Purification of extracted substance <specify source
1,2,3,4>)

7. Inne: (podaé rodzaj) (Other <free text>)

DW=

(o)}

C Wytwarzanie substancji czynnej z wykorzystaniem proceséw biologicznych
(Manufacture of Active Substance using Biological Processes)

—

. Fermentacja (Fermentation)

. Hodowla komorkowa: (wyspecyfikowac rodzaj komorek np.: ssakow / bakteryjne) (Cell Culture <specify cell
type> (e.g. mammalian / bacterial))

. Izolacja / Oczyszczanie (Isolation / Purification)

. Modyfikacja (Modification)

. Inne: (podac¢ rodzaj) (Other <free text>)

[\

W W

W)

Wytwarzanie sterylnej substancji czynnej (jesli to wskazane wypetni¢ czgsci A, B 1 C)
(Manufacture of sterile active substance (note Parts A, B & C, to be completed as applicable))

1. Wytwarzanie aseptyczne (Aseptically prepared)
2. Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

E | Operacje koncowe (General Finishing Steps)

1. Operacje fizyczne: wymieni¢ np. suszenie, mielenie / mikronizacja, przesiewanie

(Physical processing steps < specify > (e.g. drying, milling / micronisation, sieving))

2. Pakowanie w opakowania bezpoSrednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w materiale
opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancja) (Primary Packaging (enclosing / sealing the
active substance within a packaging material which is in direct contact with the substance))

3. Pakowanie w opakowania zewn¢trzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania bezposredniego
z substancja czynng w opakowaniu zewnetrznym lub pojemniku. Obejmuje to rowniez etykietowanie, ktore
moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalno$ci (numer serii) substancji czynnej) (Secondary
Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging material or container. This also
includes any labelling of the material which could be used for identification or traceability (lot numbering) of
the active substance))




4.

Inne: (wymieni¢, dotyczy operacji niewymienionych powyzej)

(Other <free text> (for operations not described above))

2.

3.

4.

F Badania w kontroli jakosci (Quality Control Testing)

Wypehi¢ tylko gdy wypehiona jest jedna z powyzszych czesci: A, B, C, D, E

(This section should be completed only if any parts of sections A, B, C, D, E are completed)
1. Badania fizykochemiczne (Physical / Chemical testing)

Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testow na sterylnosc)

(Microbiological testing (excluding sterility testing))

Badania mikrobiologiczne (wtacznie z testami na sterylnos¢)

(Microbiological testing (including sterility testing))

Badania biologiczne (Biological Testing)

3) ZAKRES DZIALALNOSCI IMPORTOWEJ LUB DYSTRYBUCYJNEJ (IMPORTATION AND
DISTRIBUTION OPERATIONS)
A Import (Importation)
Wymieni¢ wszystkie importowane substancje czynne wraz ze szczegdlowa informacjg na temat
wytworcy substancji czynnej, i jezeli dotyczy ze szczegdlowa informacja na temat dystrybutora
substancji czynnej) (list all imported active substances together with details of the relevant
manufacturers, and where applicable, distributors)
Substancja czynna? Wytwoérca w kraju trzecim Dystrybutor
(Active substance) (3rd country manufacturer) (Distributor)
nazwa i adres nazwa i adres
(name & address) (name & address)
B Dystrubucja
(Distribution)

Substancja(e) czynna(e)? (Active substance(s)):
Wymieni¢ wszystkie substancje czynne dystrybuowane
(list all active substances for which distribution operations apply)

Zastrzezenia i uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu dzialalnosci:
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these registered operations)

I1. PODPIS WNIOSKODAWCY

Data, nazwisko i imi¢ przedsiebiorcy albo pelnomocnika®

2)

Zaznaczy¢ wlasciwe.

Zmiana w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych moze
obejmowac korekte danych w nim zawartych albo wykreslenie danych, w tym wykreslenie wszystkich danych
skutkujagce wykresleniem z Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji
Czynnych.

W przypadku wniosku sktadanego przez pelnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢é pelnomocnictwo. W
przypadku osoby uprawnionej do reprezentowania przedsi¢gbiorcy innego niz osoba fizyczna nalezy dotaczyé
aktualny wypis z KRS.

Lista substancji czynnych, wedtug nazw substancji czynnych w jezyku polskim i angielskim, tj. nazwa(y)
handlowa(e) oraz powszechnie stosowana(e) nazwa(y) substancji czynnej, a w przypadku braku tej nazwy
poda¢ nazwe(y) wedlug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej albo nazwg(y) potoczna(e) Iub
nazwe(y) naukowa(e).




Zalacznik nr 2

WYKAZ DOKUMENTOW DOELACZNYCH DO WNIOSKU O WPIS DO KRAJOWEGO REJESTRU
WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ
WNIOSKU O ZMIANE W KRAJOWYM REJESTRZE WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ
DYSTRYBUTOROW SUBSTANCJI CZYNNYCH

1. Dokumentacja Gtéowna Miejsca Prowadzenia Dzialalnosci sporzadzona zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania®.

2. Dowdd wniesienia odpowiednio optaty za wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych albo optaty za zmiang wpisu w Krajowym Rejestrze Wytworcow,
Importeréow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych.

" W przypadku wniosku o zmiane w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych Dokumentacj¢ Glowng Miejsca Prowadzenia Dzialalnosci dotacza si¢ w przypadku
korekty danych dotyczacej miejsca wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynne;.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 51b ust. 13 pkt
1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 i 399).
Rozporzadzenie poprzedzajace projektowane rozporzadzenie traci moc z dniem wejScia w
zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo przedsigbiorcéw oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci

gospodarczej (Dz. U. poz. 650).

Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wzor wniosku o zmiang w tym rejestrze
oraz szczegotowy wykaz dokumentdéw dotaczanych do tego wniosku. Rozporzadzenie powiela
regulacje zawarte w dotychczasowym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015
r. w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz

Dystrybutoréw Substancji Czynnych (Dz. U. poz. 380).

Jedyna zmiang jest dostosowanie wzoru stanowigcego zalacznik do rozporzadzenia do
przepisu art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. poz.
646, z pdzn. zm.), czyli wskazanie, ze przedsigbiorca we wniosku podaje numer identyfikacji

podatkowej (NIP), a nie jak to miato miejsce dotychczas numer REGON.

Wz6or wniosku w cze$ci okreslonej dwujezycznie zostat opracowany zgodnie z kompilacja
procedur w zakresie inspekcji i wymiany informacji, opracowang przez Europejska Agencje

Lekoéw (The European Medicines Agency — EMA), ktora obowiazuje w catej Unii Europejskie;.

Przewiduje sig, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w Zycie z dniem nastgpujacym
po dniu ogloszenia, z uwagi na pilng potrzebe stosowania przepiséw zgodnych z ustawg z dnia

6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji, poniewaz nie zawiera przepisow
technicznych, o ktorych mowa w § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych

(Dz. U. poz. 2039, z p6zn.zm.).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przediozenia instytucjom 1 organom Unii

Europejskiej oraz Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania



konsultacji lub uzgodnienia, o ktérych mowa w § 39 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn.

zm.).

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢, w tym na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych i S$rednich

przedsigbiorcow.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projektowane rozporzadzenie zostalo
udostepnione w Biuletynie Informacji Publicznej z chwilg przekazania projektu do uzgodnien
z cztonkami Rady Ministrow. Zaden z podmiotow nie zglosit zainteresowania projektem w

trybie przepisoOw o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
Projektowana regulacja nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru 5.04.2019 r.

wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,

Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych Zrédlo:

Art. 51b ust. 13 pkt 1 ustawy z dnia 6

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace: wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Ministerstwo Zdrowia (Dz. U. 22019 1. poz. 499 i 399)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie MZ 737
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Monika Puzniak — Gléwny Specjalista w Departamencie
Polityki Lekowej i Farmacji,

Tomasz Lisiewski — Glowny Specjalista w
Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1.Jaki problem jest rozwiazywany?

Z dniem 1 maja 2019 r. na podstawie art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo przedsiebiorcow oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650)
dotychczasowe rozporzadzenie traci moc obowigzujaca.

2.Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Korekta wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcoéw, Importerdw oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych oraz wzoru wniosku o zmian¢ w tym rejestrze.

3.Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegéInosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Rozporzadzenie jest zgodne z kompilacja procedur w zakresie inspekcji i wymiany informacji, opracowang
przez Europejska Agencje Lekow (The European Medicines Agency — EMA) z dnia 27 czerwca 2013 r.
(EMA/385898/2013 Rev 16).

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie

Gtowny Inspektor 1 podmiot Ustawa Organ bedzie dokonywal wpisow w

Farmaceutyczny Krajowym Rejestrze Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji
Czynnych.

Wytworcey, Okoto 218 Dane wtasne Sktadanie wnioskow zgodnych z wzorem

importerzy oraz podmiotow organu dokumentu okre$lonym projektowanym

dystrybutorzy (GIF) rozporzadzeniem.

substancji czynnych

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Przedmiotowy projekt zostal poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i
konsultacji publicznych, z 3-dniowym terminem na zgtaszanie uwag, do nast¢pujacych podmiotow:

1. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

2.Glownego Inspektora Farmaceutycznego;

3.Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
4.Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia

5.Business Centre Club;

6.Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

7.Forum Zwiazkéw Zawodowych;

8.1zby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;
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9.Konfederacji Lewiatan;

10. Naczelnej Izby Aptekarskiej;

11. Narodowego Instytutu Lekow;

12. Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego ,,Solidarnosc¢”;
13. Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;
14. Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej POLMED;

15. Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;

16. Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

17. Rady Dialogu Spotecznego;

18. Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

19. Zwiazku Rzemiosta Polskiego.

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r.
poz. 1006, z pdzn. zm.) projekt zostat opublikowany na stronie Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce
Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotgczonym do niniejszej
oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2017 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [min zi]

0 1 2 3] 4 51 6| 71 8 9 10 Lacznie
(0-10)

Dochody ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédla finansowania

Dodatkowe Brak wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
informacje, w tym jednostek samorzadu terytorialnego.

wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7.Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsi¢biorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1|2 3 5 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu pienieznym duze przedsiebiorstwa

(w miln zi, sektor mikro-, matych i
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ceny statle z ...... r.) srednich przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsicbiorstwa
niepieni¢znym sektor mikro-, matych i

$rednich przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)
Dodatkowe Projekt moze mie¢ wptyw na $rednich i duzych przedsigbiorcow, ktory bedzie
informacje, w tym si¢ przejawiat koniecznoscia stosowania nowych dokumentéw wnioskow
wskazanie zrodet okreslonym projektowanym rozporzadzeniem. Projektowane rozporzadzenie
danych i przyjetych nie bgdzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢ w
do obliczen zatozen tym na funkcjonowanie przedsigbiorcOw oraz na sytuacje ekonomiczng i

spoteczng rodziny, a takze na osoby niepelnosprawne i osoby starsze, obywateli
i gospodarstwa domowe.

8.Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy
Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdcone;j [ nie

tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwickszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[ Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ linne:
Wprowadzane obciazenia s przystosowane do ich X tak

elektronizacji. [ nie

[ nie dotyczy

Komentarz: Nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[lsrodowisko []demografia [linformatyzacja
naturalne [Jmienie panstwowe [ Jzdrowie

[Isytuacja i rozwoj
regionalny

[ Jinne:

Omowienie wptywu Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na obszary, o ktérych mowa w pkt 10.

Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Z dniem wej$cia w zycie rozporzadzenia.

W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w zyciu przepisoOw projektu. Nie przewiduje si¢ ewaluacji
efektow projektu

Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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