Projekt z dnia 8 pazdziernika 2012 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu instytucji powotanych do kontroli jako$ci
surowcoéw uzywanych do produkcji produktow leczniczych

RN

Na podstawie art.-48 ustawy z dnia 19 marca 2004 r. — Prawo celne (Dz. U. Nr 68, poz. 622, z pézn.
zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2011 r. w sprawie wykazu instytugji
powotanych do kontroli jakosci surowcow uzywanych do produkcji produktow leczniczych (Dz. U. Nr 37,
poz. 194) w § 1 uchyla sie pkt 9.

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

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER FINANSOW

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowe;j - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
1495 i Nr 284, poz. 1672).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2008 r. Nr 209, poz. 1320 i Nr 215,
poz. 1355, 22009 r. Nr 168, poz. 1323, z 2010 r. Nr 106, poz. 673, z 2011 r. Nr 106, poz. 622 i Nr 254, poz. 1529 oraz

z2012r. poz. 9081 1116.
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 48 ustawy z dnia 19 marca
2004 r. — Prawo celne (Dz. U. Nr 68, poz. 622, z p6zn. zm.).

Zmiana w rozporzadzeniu polega na wykresleniu w § 1 pkt 9 Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw
przy Wojewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w todzi jako instytucji powotanej do kontroli
jakosci surowcdw uzywanych do produkcji produktéw leczniczych, Uprawnionej do korzystania ze
zwolnienia od naleznosci przywozowych, o ktéorych mowa w art. 59 rozporzadzenia Rady (WE)
1189/2009 z dnia 16 listopada 2009 r. ustanawiajgcego wspélnotowy system zwolnien celnych (Dz.
Urz. UE L 324 z 10.12.2009, str. 23). Powyzsze wynika z faktu, iz Laboratorium Kontroli Jakosci
Lekéw przy Wojewoédzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Lodzi zostato zlikwidowane.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm iaktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.)
i w zwigzku z tym nie podiega notyfikacii.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny w todzi.
2. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegélnosci do:
-1) lzby Gospodarczej ,Farmacja Polska”,
2) PoI;kiej izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”;
3) Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
4) Polskiego Zwigzku Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;
5) Zwigzku Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych;
6) Naczelnej Izby Aptekarskiej;
7) Naczelnej 1zby Lekarskiej;
8) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;
9) Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”;
10) Stowarzyszenia Magistréow i Technikéw Farmacii;
11) Polskiego Zwigzku Producentow Lekéw bez Recepty PASMI,
12) Polskiej Izby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjnej;
13) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzgdzenia, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézin. zm.), zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia. Projekt, stosownie do przepisow
uchwaty Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13,
poz. 221, z pézn. zm.), zostat réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego

Centrum Legislaciji.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa ibudzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekfowane rozporzadzenie nie begdzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na

budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, wtym na

funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie wpltynie na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionainy

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