ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie rodzajow i ilosci preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz grup preparatéw
stosowanych w badaniu klinicznym, po uzyskaniu zgody wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego oraz wzoru wniosku o uzyskanie tej zgody

Na podstawie art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pézn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuije:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie w celach medycznych preparatéw
Zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe oraz wzér wniosku o uzyskanie
zgody na posiadanie preparatow stosowanych w badaniu klinicznym;

2) rodzaje i ilosci preparatow zawierajacych Srodki odurzajace grup I-N, -N i [II-N lub
substancje psychotropowe grup HI-P, II-P i IV-P, ktére zostaty dopuszczone do obrotu jako
produkty lecznicze na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego, jakie mogg posiada¢
w celach medycznych podmioty, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005
r. 0 przeciwdziataniu narkomanii, zwanej dalej ,ustawg";

3) preparaty zawierajace grupy srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych stosowane
w badaniu klinicznym, jakie mogg posiadaé podmioty, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1
ustawy;

4) szczegbtowe warunki zaopatrywania i przechowywania preparatéw, o ktérych mowa w pkt 2
i 3, oraz prowadzenia dokumentacji dotyczacej ich posiadania i stosowania;

5) rodzaje podmiotdéw, ktérych dziatainos¢ wymaga posiadania i stosowania preparatow,
o ktorych mowa w pkt 2 i 3, po uzyskaniu zgody wtasciwego wojewbdzkiego inspektora
farmaceutycznego, zwanego dalej ,inspektorem”.

§ 2. 1. Podmioty wymienione w art. 42 ust. 1 ustawy, a takze:

1) armatorzy badz reprezentujacy ich kapitanowie morskich statkéw handlowych, z wyjatkiem
statkow uprawiajgcych wylgcznie zegluge portowa, przybrzezng i na wodach ostonietych,
oraz kapitanowie statkéw morskich uzywanych tylko do celéw naukowo-badawczych,

2) przewoznicy lotniczy badZz reprezentujgcy ich kapitanowie statkdw powietrznych
wykonujacych loty miedzynarodowe

- mogq posiada¢ w celach medycznych, po uzyskaniu zgody inspektora, preparaty, o ktérych
mowa w § 1 pkt 2.

2. Podmioty wymienione w art. 42 ust. 1 ustawy moga posiadaé po uzyskaniu zgody

inspektora, preparaty, o ktérych mowa w § 1 pkt 3.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 465 i Nr 120, poz. 826, z
2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 88,
poz. 817, 22010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 143, poz. 962, Nr 213, poz. 1396 i Nr 228, poz. 1486 oraz z 2011 r.
Nr 63, poz. 322, Nr 105, poz. 614 i Nr 117, poz. 678.
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§ 3. 1. llos¢ preparatdbw, o ktérych mowa w § 1 pkt 2, nie moze przekraczag,

w przypadku:

1) podmiotu leczniczego niemajgcego apteki szpitalnej lub apteki zaktadowej i zaktadu
leczniczego dia zwierzat - $redniego 14-dniowego zuzycia;

2) lekarza, lekarza dentysty lub lekarza weterynarii prowadzacych praktyke lekarskg -
$redniego 7-dniowego zuzycia;

3) statkdw, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 i 2 - 20 ampulek roztworu do iniekc;ji

0 najmniejszej zawartoéci srodka odurzajacego z grupy I-N lub substancji psychotropowych

z grup 1I-P i Ill-P sposréd zarejestrowanych.

2. llos¢ preparatdéw zawierajacych $rodki odurzajgce grup I-N, 1I-N i HI-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, [I-P i IV-P stosowanych w badaniach klinicznych, nie moze
przekroczy¢ ilosci okreSlonej w zaswiadczeniu, wydawanym dla konkretnego badania
klinicznego przez Prezesa Urzedu, potwierdzajacym, ze dane badanie kliniczne zostato wpisane
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

§ 4. 1. Podmioty ubiegajgce sie o uzyskanie zgody, o ktérej mowa w § 2 ust. 1, skiadajq
wniosek zawierajacy:

1) nazwe i dokladny adres podmiotu leczniczego, zaktadu leczniczego dla zwierzat, imie
i nazwisko lekarza lub lekarza dentysty prowadzacego indywiduaing praktyke lekarska,
indywidualng specjalistyczng praktyke lekarskg oraz doktadny adres praktyki lub imie
doktadny adres, imie i nazwisko lekarza weterynarii, prowadzacego indywidualng praktyke
lekarsko-weterynaryjna, nazwe i dokfadny adres armatora, nazwe statku morskiego, nazwe
i doktadny adres przewoznika lotniczego, numer z rejestru statkéw powietrznych;

2) numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze Sgdowym, jezeli zostat nadany;

3) nazwe, postaé farmaceutyczng, dawke oraz ilo$¢ preparatéw;

4) nazwe i doktadny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, o ktérych mowa w § 6 ust. 1;

5) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
skiadajacego wniosek.

2. Podmioty ubiegajace sie o uzyskanie zgody, o ktérej mowa w § 2 ust. 2, skfadajg wniosek

zawierajacy dodatkowo oprécz elementéw okreslonych ust. 1:

1) pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego;

2) uwierzytelniong kopie 2zgody komisji bioetycznej okreslajacg osrodki zatwierdzone
do przeprowadzenia badan klinicznych.

3. Wz6r wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.
4. Wzér wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Zgoda, o ktérej mowa w § 2 ust. 1, jest wydawana w 3 egzemplarzach, z ktorych
jeden przechowuje inspektor, drugi przechowuje wnioskodawca, a trzeci wnioskodawca
przekazuje aptece lub hurtowni farmaceutycznej, o ktérych mowa w § 6 ust. 1.

2. Zgoda jest wazna na czas okres$lony:

1) nie dtuzszy niz 3 lata - w przypadku podmiotu leczniczego niemajgcego apteki szpitainej lub
apteki zaktadowej, zakladu leczniczego dla zwierzat oraz lekarza lub lekarza dentysty
prowadzacego indywidualng praktyke lekarska, indywiduaing specjalistyczng praktyke
lekarskg lub grupowa praktyke lekarskg oraz lekarza weterynarii, prowadzacego
indywidualng praktyke lekarsko-weterynaryjna;

2) nie dtuzszy niz 5 lat - w przypadku pozostatych podmiotow.

3. Zgoda, o ktérej mowa w § 2 ust. 2, jest wydawana w 3 egzemplarzach, z ktérych jeden
pozostaje u inspektora, drugi przechowuje wnioskodawca, a trzeci wnioskodawca przekazuje
wytworcy lub hurtowni farmaceutycznej, o ktérych mowa w § 6 ust. 2

4. Zgoda jest wazna na czas prowadzenia konkretnego badania klinicznego
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§ 6. 1. Podmioty wymienione w § 2 ust 1 mogg zaopatrywac si¢ w preparaty, o ktérych
mowa w § 1 pkt 2, w aptece ogdlinodostepnej lub w hurtowni farmaceutycznej wyiacznie na
podstawie zapotrzebowania zawierajacego nastepujace informacije:

1) imie i nazwisko lub nazwe i doktadny adres podmiotu;

2) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

3) numer, date i wskazanie organu wydajacego zgode, o ktérej mowa w § 2;

4) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, postaé

farmaceutyczng, dawke oraz zamawiang ilos¢ preparatéw, o ktérych mowa w § 1 pkt 2;

5) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru;
6) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do
reprezentowania podmiotu zamawiajgcego.

2. Podmioty wymienione w art. 42 ust. 1 ustawy moga zaopatrywac sie¢ w preparaty, o
ktérych mowa w § 1 pkt 3, u wytwércy lub w hurtowni farmaceutycznej na podstawie
zapotrzebowania zawierajgcego:

1) imie i nazwisko lub nazwe i doktadny adres podmiotu;

2) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

3) numer, date i wskazanie organu wydajacego zgode, o ktérej mowa w § 2;

4) nazwe i nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczng, dawke oraz

zamawiang ilos¢ preparatéw, o ktéorych mowa w § 1 pkt 3;

5) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru;
6) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do
reprezentowania podmiotu zamawiajgcego.

§ 7.1. Preparaty zawierajgce $rodki odurzajace grup I-N i [I-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, IlI-P i IV-P, o ktérych mowa w § 1 pkt 2 i 3, sg przechowywane
w wydzielonych pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach Ilub kasetach
przymocowanych w sposob trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia, w miejscu niewidocznym
dla oséb nieuprawnionych.

2. W przypadku statkéw morskich i powietrznych preparaty, zawierajace $rodki odurzajace
grup I-N i lI-N lub substancje psychotropowe grup II-P, 1lI-P i IV-P o ktérych mowa w § 1 pkt 2,
sg przechowywane w zamknietych metalowych szafach lub kasetach, w miejscu niewidocznym
dla 0s6b nieuprawnionych.

3. Preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy IlI-N, o ktérych mowa w § 1 pkt 2, sg
przechowywane w miejscu niewidocznym dia oséb nieuprawnionych.

§ 8. 1. Podmioty wymienione w § 2 ust 1 sg obowigzane do prowadzenia dokumentacji w
zakresie posiadania i stosowania preparatéw, o ktérych mowa w § 1 pkt 2.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu preparatéw zawierajgcych srodki odurzajgce grupy |-N,
[I-N i substancji psychotropowych grupy II-P, o ktérych mowa w § 1 pkt 2, jest prowadzona w
formie elektronicznej, pod warunkiem, ze zastosowany system komputerowy gwarantuje, ze
zapisy dotyczgce standéw i ruchéw magazynowych nie beda usuwane, a korekty zapisow beda
dokonywane za pomoca dokumentéw korygujacych, celem zapewnienia petnej kontroli
dokonywanych operacji, lub w formie ksigzki kontroli zawierajace;:

1) na stronie tytutowej — nazwe i dokfadny adres podmiotu wymienionego w art. 42 ust. 1
ustawy lub okreslonego w § 2 oraz numer i date wydania stosownego zezwolenia na
prowadzenie dziatalnosci;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
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- liczbe porzgdkowa,
—~ date dostawy,
— nazwe dostawcy,
— oznaczenie dokumentu przychodu,
— ilos¢ dostarczong,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
- date wydania,
— nazwe odbiorcy,
— ilo$¢ wydang,

c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

3. Po wypetnieniu strony tytutowej zgodnie z ust. 2 pkt 1 ksigzke kontroli przedstawia sie
inspektorowi celem jej =zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczetowanie,
oraz zarejestrowanie.

4. Wpisébw w ksiazce kontroli dokonuje si¢ w dniu dostawy lub wydania preparatéw
zawierajgcych srodki odurzajgce grupy I-N, 1I-N lub substancje psychotropowe grupy 11-P.

5. Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

6. Ewidencja przychodu i rozchodu preparatéow zawierajgcych $rodki odurzajace grupy llI-N
i substancji psychotropowych grup HI-P i IV-P jest prowadzona w postaci comiesiecznych
zestawien, zawierajgcych:

1) miedzynarodowg nazwe zalecang i nazwe handlowa, dawke, posta¢ farmaceutyczng

i wielko$¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychéd w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci;

4) taczny rozchéd w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci i iloSci zlecen;
5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

7. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktérych mowa w ust. 6, w formie elektronicznej,
jeden raz w miesigcu nalezy dokona¢ wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy
powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat liczony od pierwszego
dnia roku nastepujacego po danym roku kalendarzowym.

8. O fakcie prowadzenia ewidencji, 0 ktorej mowa w ust. 2, w formie elektronicznej podmioty,
o ktérych mowa w § 2, zawiadamiajg na piSmie inspektora, w terminie 7 dni od dokonania
pierwszego wpisu, ktéry bedzie ewidencjonowany w formie elektronicznej.

§ 9. Podmioty wymienione w art. 42 ust. 1 ustawy w przypadku badan klinicznych
dla preparatéw, o ktérych mowa w § 1 pkt 3, prowadzg uproszczong ewidencje w zakresie
konkretnego badania zawierajaca:

1) nazwe preparatu, dawke, postac¢ farmaceutyczng i wielkos¢ opakowania;

2) date dostawy;

3) nazwe dostawcy;

4) oznaczenie dokumentu przychodu;

5) ilo$¢ dostarczong;

6) date wydania;

7) nazwe odbiorcy;

8) iloS¢ wydang;

9) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

10) ewentualne uwagi.

§ 10. Zgody, o ktérych mowa w § 2 pkt 1, wydane przed dniem wejscia w zycie rozporzgdzenia
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/nyba

Gtowny Inspekgdrat Farmaceutygzny

zachowujg waznos¢, nie dtuzej jednak niz do dnia w nich okreslonego.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 9 grudnia 2011 r.%

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

By Diiaiap Aitykoru /anych

¥ Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003
r. w sprawie preparatow zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg byé

posiadane w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz.
U. Nr 37, poz. 324).
2,

bra ;ggdn 0S¢
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia...........c..... 2011 r. (poz....)

Zatacznik nr 1

WZOR
(miejscowosé i data)
Witasciwy wojewoddzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
WNIOSEK

O WYDANIE ZGODY NA POSIADANIE W CELACH MEDYCZNYCH PREPARATOW
ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE | SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE

Na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,
poz. 1485, z pézn. zm.) wnosze o wydanie zgody na posiadanie w celach medycznych preparatéw
zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Nazwa i dokfadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze Sadowym (jezeli zostat nadany):

4. Nazwa i dokiadny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, o ktérych mowa w § 5:

{(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)
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Zatacznik nr 2

WZOR

Wiasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny

(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)

WNIOSEK
O WYDANIE ZGODY NA POSIADANIE PREPARATOW STOSOWANYCH W BADANIU KLINICZNYM

Na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,
poz. 1485, z pézn. zm.) wnosze o wydanie zgody na posiadanie preparatéw stosowanych w badaniu

klinicznym wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Nazwa i dokiadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze Sgdowym (jezeli zostat nadany):

4. Nazwa i dokiadny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, o ktérych mowa w § 5

Do wniosku zatgczam:
1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Uwierzytelniong kopie 2zgody komisji bioetycznej okreslajacg osrodki zatwierdzone do
przeprowadzenia badan klinicznych.

(data i podpis osoby upowaznionegj
do reprezentowania podmiotu
skiadajgacego wniosek)

Projekt z dnia 30 wrzes$nia 2011 r. 7

www.inforlex.pl



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia dla ministra wtasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia w drodze rozporzadzenia, wzoru wniosku o uzyskanie zgody na
posiadanie w celach medycznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajgce i substancje
psychotropowe oraz wzoru wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie preparatéw stosowanych
w badaniu klinicznym, rodzajéw preparatéw i ich ilosci, a takze grup $rodkéw odurzajacych i
substancji psychotropowych stosowanych w badaniu klinicznym, jakie moga posiadaé¢ podmioty,
o ktérych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. Nr 179 poz. 1485, z pézn. zm.), szczegbtowych warunkéw zaopatrywania,
przechowywania tych preparatow oraz prowadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania i
stosowania, a takze rodzaje podmiotéw, ktérych dziatalno$é wymaga posiadania i stosowania
tych preparatow, zawartego w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii. Takie brzmienie upowaznienia zostato nadane ustawg o z dnia 1 kwietnia 2011 r. o
Zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 117, poz. 678), ktéra wejdzie w zycie z
dniem 9 grudnia 2011 r.

Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia
2003 r. w sprawie preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
ktore moga byé posiadane w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego (Dz. U. Nr 37, poz. 324), ktére utraci moc z dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 89 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii.

Projekt rozporzadzenia zaktada, ze preparaty zawierajgce $rodki odurzajace grup I-N, Il-
N i HlI-N lub substancje psychotropowe grup II-P, llI-P i IV-P moga posiadaé¢ w celach
medycznych, oraz prowadzi¢ badania kliniczne z uzyciem preparatéw zawierajacych te $rodki
i substancje po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, podmioty
wymienione w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, a
takze:

1) morskie statki handlowe, z wyjatkiem statkéw uprawiajgcych wytgcznie zegluge portowa,
przybrzezna i na wodach ostonietych, oraz statki morskie uzywane tylko do celéw naukowo-
badawczych:;

2) statki powietrzne wykonujace loty miedzynarodowe.

Zgodnie z proponowanymi przepisami, zapas preparatéw nie moze przekraczaé, w
przypadku:

1) podmiotu leczniczego niemajacego apteki szpitalnej lub apteki zaktadowej i zaktadu
leczniczego dla zwierzat — Sredniego 14-dniowego zuzycia;

2) lekarza, lekarza dentysty lub lekarza weterynarii prowadzacych praktyke lekarskg -
$redniego 7-dniowego zuzycia;

3) morskich statkéw handlowych i statkébw powietrznych — 20 amputek roztworu do iniekcji
0 najmniejszej zawartosci Srodka odurzajgcego z grupy I-N lub substancji psychotropowych
z grup lI-Pi llI-P.

W kolejnych przepisach rozporzadzenie szczegoétowo okresla sposéb dokonywania
zakupu preparatéw, okreslajgc zakres informacji zawartych w zapotrzebowaniu, zaktada,
ze preparaty te przechowywane bedg w sposob zabezpieczajacy przed kradziezg oraz
zniszczeniem, w odpowiednio zabezpieczonym pomieszczeniu, w zamknietych metalowych
szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia.
oraz reguluje sposdéb prowadzenia ewidencji tych preparatéw.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
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 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597) i nie podlega procedurze notyfikaciji.
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Projekt rozporzgdzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja obejmie swoim zakresem podmioty, ktére mogg posiadac¢
preparaty zawierajgce $rodki odurzajace grup I-N, Ii-N i 1I-N lub substancje psychotropowe grup
[I-P, I-P i IV-P w celach medycznych (zaktady opieki zdrowotnej, lekarzy i lekarzy dentystéw
prowadzacych indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska
lub grupowg praktyke lekarska, lekarzy weterynarii) oraz podmioty prowadzace badania
kliniczne.

2. Zakres konsultacji spotecznych
Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych, projekt rozporzadzenia zostat przestany w

szczegélnosci do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Komendy Gtéwnej Policji; _

5) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

6) Krajowej Izby Gospodarcze;j;

7) Panstwowego Zaktadu Higieny;

8) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego

9) Krajowego Biura ds. Przeciwdziatania Narkomanii

10) stowarzyszenia zrzeszajgcymi armatoréw morskich i przewoznikéw powietrznych.
Projekt zostat takze zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia na podstawie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.).
Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakoriczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym dochody i wydatki budzetu
panstwa oraz budzetéw jednostek samorzadu terytoriainego

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na sektor finanséw publicznych. Projekt
zawiera rozwigzania prawne analogiczne do obowigzujgcych. Podmioty, do ktérych adresowane
sa przepisy nie bedg ponosi¢ dodatkowych naktadéw na ich wdrozenie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie beda miaty wptywu na rynek
pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wpltywu
na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedq miaty wplywu
na sytuacje i rozwoj regionalny.
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