Projekt z dnia 5 sierpnia 2010r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pozn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz. U. Nr 184, poz. 1143 oraz z 2009 r. Nr 135, poz. 1114) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1)w§2:
a) pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»5) butla gazowa - zbiornik ci$nieniowy, zwykle ksztattu cylindrycznego, przeznaczony dla sprezonych,
ciektych lub rozpuszczonych gazéw, dajacy sie transportowaé, wyposazony w urzadzenie do regulacji
spontanicznego wyptywu gazu przy cisnieniu atmosferycznym i temperaturze pokojowej;”,

b) po pkt 8 dodaje sie pkt 8a w brzmieniu:
»8a) domowe zbiorniki kriogeniczne - przenosne zbiorniki kriogeniczne przeznaczone do przechowywania
ciektego tlenu i dawkujace tlen gazowy w domu pacjenta;”,

c) pkt 11 otrzymuje brzmienie:
»11) gaz -substancje lub mieszanine substancji, ktéra pozostaje catkowicie w fazie gazowej pod cisnieniem
1.013 bara w temperaturze plus 20°C lub ma preznos$¢ pary przekraczajaca 3 bary w temperaturze plus 50
°C;”,

d) pkt 13 otrzymuje brzmienie:
»13) gaz medyczny - gaz lub mieszanine gazéw, ktore zostaty zakwalifikowane jako produkt leczniczy w
rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, s. 67-128) i dyrektywy 2001/82/WE w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktédw leczniczych (Dz. Urz. UE L
311z 28.11.2001, s. 1-66);",

e) pkt 14 otrzymuje brzmienie:
. 14) gaz skroplony - gaz, ktéry wttoczony do pojemnika pod cisnieniem zewnetrznym jest czesciowo ciekty
albo staty w temperaturze minus 50 °C;”,

f) pkt 15 otrzymuje brzmienie:
»15) gaz sprezony - gaz, ktory celem transportu, wttoczony do pojemnika pod cisnieniem, pozostaje
catkowicie w stanie gazowym, w temperaturze minus 50 °C;”,

g) pkt 40 otrzymuje brzmienie:
.40) maksymalne teoretyczne zanieczyszczenia resztkowe - zanieczyszczenia gazowe, ktére pozostaja po
procesie wstepnego oczyszczania butli przed napetnieniem. Obliczenie maksymalnego teoretycznego
zanieczyszczenia jest istotne jedynie dla gazow sprezonych i zaktada, ze gazy zachowujq sie jak gazy
doskonate;”,

h) po pkt 56 dodaje sie pkt 56a w brzmieniu:
.,56a) odpowietrznik - element stuzacy do usuwania pozostatosci gazu ze zbiornika lub ukfadu do wartosci
1.013 bar, przez otwarcie zbiornika lub uktadu do atmosfery;”,

i) po pkt 72 dodaje sie pkt 72a w brzmieniu:
»72a) przenosne zbiorniki kriogeniczne - pojemniki przenosne, termicznie izolowane w celu utrzymania

zawartosci w stanie ptynnym. W Aneksie 6, termin ten nie odnosi sie do cystern;”,
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j) pkt 73 otrzymuje brzmienie:
.73) przeptukiwanie - usuwanie pozostatosci gazu ze zbiornika lub uktadu poprzez najpierw napetnienie
danym gazem, a nastepnie ponowne rozgazowanie gazu wykorzystywanego do przeptukiwanie do 1,013
bar;”,

k) po pkt 79 dodaje sie pkt 79a w brzmieniu:
»79a) rozdzielanie skfadnikow powietrza - rozdzielanie gazowych sktadnikow powietrza atmosferycznego w
procesie destylacji frakcjonowanej w temperaturach kriogenicznych;”,

) pkt 80 otrzymuje brzmienie:
.80) rozgazowanie - obnizenie cisnienia do wartosci cisnienia ponizej 1.013 bar, przy uzyciu systemu
prozniowego;”,

m) po pkt 84 dodaje sie pkt 84a w brzmieniu:
,84a) substancja czynna gazu - gaz przeznaczony jako substancja czynna dla produktu leczniczego;”,

n) pkt 114 otrzymuje brzmienie:
»,114) zawor zwrotny utrzymujacy cisnienie resztkowe — zawor butli, ktdry utrzymuje cisnienie powyzej
ci$nienia atmosferycznego w butli po uzyciu, celem zabezpieczenia przed skazeniem wnetrza butli;”,

0) pkt 115 otrzymuje brzmienie:
»115) zbiorniki - statyczne termicznie izolowane zbiorniki przeznaczone do magazynowania gazu ptynnego lub
kriogenicznego;”.

2) w zatgczniku do rozporzadzenia:
a) Czesc¢ I otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia,
b) Aneks 6 otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia,
c) Aneks 13 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 3 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2.

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 Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, Nr 234,

poz. 1570, z 2009r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 515i Nr 107, poz. 679.

UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 39 ust. 4 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm).

Powyzszy przepis zobowigzuje ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okres$lenia, w drodze rozporzadzenia,
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, z uwzglednieniem odpowiednich wytycznych Wspdlnoty Europejskiej.
Koniecznos¢ nowelizacji przedmiotowego rozporzadzenia jest podyktowana zmiang tresci zatgcznikéw do
rozporzadzenia: cze$é 11 ,PODSTAWOWE WYMAGANIA DLA SUBSTANCJII CZYNNYCH UZYWANYCH JAKO MATERIALY
WYISCIOWE”, Aneks 6 ,WYTWARZANIE GAZOW MEDYCZNYCH” oraz Aneks 13 ,WYTWARZANIE BADANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH” Europejskiego Przewodnika Dobrej Praktyki Wytwarzania Produktéw Przeznaczonych
Dla Ludzi i Zwierzat oraz dodaniem nowych definicji: substancja czynna gazu, rozdzielanie sktadnikéw powietrza, gaz
sprezony, butla gazowa, rozgazowanie, gaz, domowe zbiorniki kriogeniczne, gaz skroplony, maksymalne teoretyczne
zanieczyszczenie resztkowe, gaz medyczny, zawor zwrotny utrzymujacy cisnienie resztkowe, przenosne zbiorniki
kriogeniczne, przeptukiwanie, zbiornik, cysterna, odpowietrznik.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt regulacji nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACIJI

I. Cel wydania rozporzadzenia
Projekt rozporzadzenia zmienia Czes$¢ 11, Aneks 6 i Aneks 13 zawarte w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra
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Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz.
1143 z pézn. zm.).

Koniecznos$¢ nowelizacji jest wynikiem zmiany przedmiotowych Aneksow Europejskiego Przewodnika Dobrej
Praktyki Wytwarzania Produktéw Przeznaczonych Dla Ludzi i Zwierzat.

II. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, wytwodrcy i importerzy produktéw leczniczych w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2009 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

III. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w szczegdlnosci do:

1) Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”,

2) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”,
3) Zwiagzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
4) Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,

5) Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych,

6) Naczelnej Izby Aptekarskiej,

7) Naczelnej Izby Lekarskiej,

8) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

9) Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”,

10) Stowarzyszenia Magistréw i Technikéw Farmacgji,

11) Polskiego Zwigzku Producentéw Lekow bez Recepty PASMI,

12) Polskiej Izby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjnej,

13) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414)

IV. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wptynie na zwiekszenie dochoddéw budzetu i sektora publicznego, jak
réowniez nie spowoduje wydatkédw w tym zakresie.

V. Wptyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

VI. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Powyzsze rozporzadzenie pozwoli zachowa¢ standardy przyjete w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
oraz panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, co bedzie pozytywnie wptywac na konkurencyjnos¢ polskich produktow
na rynku wspdlnotowym. Zmiany do przedmiotowego rozporzadzenia wymuszajg wprowadzenie zmian w
dokumentacji wytwércédw i importeréow oraz moga spowodowac konieczno$¢ poniesienia naktadow
finansowych, jednakze jest to uzaleznione od zakresu dziatalnosci prowadzonej przez wytwdrcow/importerow.

VII. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkdw we wskazanych wyzej obszarach.

VIII. Wplyw regulacji na srodowisko
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkdéw we wskazanym wyzej obszarze.

IX. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
mﬁﬂﬁﬂﬁ ile rozporzadzenia wptynie na poprawe wytwarzanych produktéw leczniczych, a tym samym
wptynie orz@stnie na zdrowie potencjalnych pacjentéw.



