Projekt 30.06.2008

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowial)
zdnia .o 2008 r.

w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

Na podstawie art. 74 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.
Optata za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wynosi 6756 zt.

§ 2.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2002 r. w sprawie wysokosci
optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 157, poz.
1317).

§ 3.

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

Minister Zdrowia

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego

zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 74 ust. 7 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

W odniesieniu do obecnie obowigzujgcego rozporzadzenia podniesiono wysokos¢ optaty za
udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej z 3800 zt do 6756 zt, co
zwigzane jest ze wzrostem wysokosci ptacy minimalnej okreslonej w rozporzadzeniu z dnia 11
wrzesnia 2007 r. w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace w 2008 r. (Dz. U. Nr
171, poz. 1209). Zgodnie z delegacjq ustawowgq stanowigca podstawe wydania niniejszego
rozporzadzenia wysoko$¢ optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace
okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace. Kwota przyjeta w
projekcie uwzglednia zmiane sytuacji gospodarczej i jednoczesnie odpowiada kwocie optaty za
udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki, o ktérej mowa w art. 105 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia nie sg objete prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego
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systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r., Nr 65, poz.
597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Ocena Skutkéow Regulacji

1.Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu okreslajg wysokos¢ optaty za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Z tego wzgledu regulacje zawarte w projekcie nalezy
traktowac jako skierowane do przedsiebiorcow, ktorzy bedg ubiegac sie o przedmiotowe
zezwolenia. Zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej sq wydawane przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, regulacja dotyczy wiec réwniez tego podmiotu.

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, nad
ktorym nadzor sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Projekt rozporzadzenia skierowano, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim
rozwigzan, w szczegolnosci do: I1zby Gospodarczej “Farmacja Polska”, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych, Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej.

Projekt rozporzadzenia umieszczono takze na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz na
stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Zgodnie z art. 74 ust. 6b ustawy - Prawo farmaceutyczne, optaty za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni stanowig dochod budzetu panstwa. Zwiekszenie wysokosci optaty za
udzielenie zezwolenia wptynie na wzrost dochodéw budzetu Panstwa.

4.Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5.Wplyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato duzego wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczo$¢ w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw. Podniesienie wysokosci optaty
wynosi 2956 zt, co przy kosztach prowadzenia hurtowni farmaceutycznej stanowi niewielkgq
pozycje w wydatkach.

6.Wplyw regulacji na sytuacje i rozwadj regionow:
Przedmiotowy akt wykonawczy nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
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