Projekt 22.10.2010 r.

[Uwaga! To jest uzasadnienie do tekstu pierwotnego. Redakcja INFORLEX.PL]
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1)

w sprawie wykazu instytucji powotanych do kontroli jakosci surowcéw uzywanych do produkcji
produktow leczniczych

Na podstawie art. 48 ustawy z dnia 19 marca 2004 r. - Prawo celne (Dz. U. Nr 68, poz. 622, z pdzn. zm. 2)) zarzadza
sie, co nastepuje:

§ 1.

Instytucjami powotanymi do kontroli jakosci surowcéw uzywanych do produkcji produktéw leczniczych, uprawnionymi

do

korzystania ze zwolnienia od naleznosci przywozowych, o ktérych mowa w art. 59 rozporzadzenia Rady (WE) nr

1186/2009 z dnia 16 listopada 2009 r. ustanawiajacego wspdlnotowy system zwolnien celnych (Dz. Urz. UE L 324 z

10
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

.12.20009, str. 23), sa:
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie;
Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;
Narodowy Instytut Lekow w Warszawie;
Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygta w Warszawie;
Panstwowy Instytut Weterynaryjny - Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach;
Instytut Farmaceutyczny w Warszawie;
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Biatymstoku;
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekdow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Gdansku;
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach;

10) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekdw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Krakowie;
11) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w todzi;

12) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekdw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Opolu;

13) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu;
14) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Rzeszowie;
15) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we Wroctawiu.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og%oszenia?’).

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER FINANSOW

1) Minister 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).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2008 r. Nr 209, poz. 1320 i

Nr

215, poz. 1355, z 2009 r. Nr 168, poz. 1323 oraz z 2010 r. Nr 106, poz. 673.
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3) Niniejsze rozpofthwiagat botepbpzasadnieniepdarieksticpiervoinagod e dakdjsid N6 ORIRX.Pbd4 r. w sprawie
wykazu instytucji powotanych do kontroli jakosci surowcéw uzywanych do produkcji produktéw leczniczych (Dz. U. Nr
197, poz. 2035), ktdére utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, na podstawie art. 15 ustawy
z dnia 29 kwietnia 2010 r. o zmianie ustawy - Prawo celne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 106, poz. 673).

UZASADNIENIE

Celem opracowania projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu instytucji powotanych do kontroli
Jjakosci surowcow uzywanych do produkcji produktéw leczniczych jest wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 48 ustawy- Prawo celne (Dz. U. Nr 68, poz. 622, z pdzn. zm.) zmienionego przez art. 1 pkt 4 ustawy
z dnia 29 kwietnia 2010 r. o zmianie ustawy — Prawo celne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 106, poz. 673).
Zgodnie z art. 15 ustawy z dnia 29 kwietnia 2010 r. o zmianie ustawy - Prawo celne oraz niektérych innych ustaw
obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2004 r. w sprawie wykazu instytucji
powotanych do kontroli jakosci surowcow uzywanych do produkcji produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 197, poz. 2035)
zachowuje moc do dnia 1 stycznia 2011 r.

Rozporzadzenie wydane zostanie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw gospodarki oraz ministrem witasciwym do spraw finansow
publicznych.

Przepisy unijnego rozporzadzenia nie wprowadzajg zmian merytorycznych do wspdlnotowego systemu zwolnien
celnych, stanowig jedynie kodyfikacje wielokrotnie zmienianego rozporzadzenia Rady (EWG) nr 918/83 z dnia 28
marca 1983 r. ustanawiajacego wspolnotowy system zwolnien celnych (Dz. Urz. WE L 105 z 23.04.1983, str. 1; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 2, tom 1, str. 419, z pézn. zm.) i majq charakter porzadkowy. Oznacza to,
iz projektowane rozporzadzenie réwniez nie bedzie zawierato zmian merytorycznych.

Projekt uaktualnia wykaz okreslonych w nim jednostek badawczo - rozwojowych w zwigzku

ze zmiang nazwy Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie na Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zakfad Higieny w Warszawie oraz przemianowaniem Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego w
Warszawie na Narodowy Instytut Lekdw

w Warszawie.

Przedmiotowy projekt dodaje do wykazu instytucji powotanych do kontroli jakosci surowcéw uzywanych do produkcji
produktéw leczniczych, obok dotychczasowych instytutéow (stanowigcych jednostki badawczo rozwojowe), takze
laboratoria kontroli jakosci lekéw.

Laboratoria kontroli jakosci lekéw stanowia jednostki pomocnicze wojewddzkiej administracji zespolonej,
funkcjonujace przy wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych i wykonujace ich zadania w zakresie kontroli
jakosci produktow leczniczych, w tym, na dzien dzisiejszy, dokonujace, zgodnie z art. 65 ust. 4 pkt 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) miedzy innymi kontroli
seryjnej wstepnej surowcdéw farmaceutycznych uzywanych do sporzadzania lekow aptecznych lub recepturowych.
Laboratoria posiadaja wiec niezbedne instrumenty, wykwalifikowane zasoby kadrowe oraz szeroko rozumiane
zaplecze umozliwiajace dokonywanie kontroli w sposéb rzetelny

i efektywny.

Projekt umozliwi porownywanie lub powtdrzenie badan w innym laboratorium

w przypadku ewentualnej niejednoznacznosci ich wynikéw, a ponadto zapewni wygode wytwdrcom, poprzez
umozliwienie kontroli w najblizej zlokalizowanym laboratorium.

Projekt ma na celu zapewnienie ochrony interesu ekonomicznego zleceniodawcy kontroli, bowiem, wobec
proponowanej projektem zmiany, laboratoria beda miedzy soba konkurowac oferowang cena.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej
Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i jako taki nie bedzie podlegat procedurze notyfikacji 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).

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialywuje projekt aktu prawnego
Projekt bedzie oddziatywat na podmioty upowaznione do odbioru przesytek zawierajgcych prébki substancji
posiadajacych atest Swiatowej Organizacji Zdrowia stuzacych do kontroli jakoéci surowcéw przeznaczonych do
wytwarzania produktow leczniczych. Dotyczy to instytutéw, stanowigcych jednostki badawczo- rozwojowe oraz
laboratoriéw kontroli jakosci lekdw.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt poddany zostanie konsultacjom spotecznym, w szczegdlnosci z nastepujacymi podmiotami: Polskg Izbg
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,POLFARMED”, 1zbg Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izbg
Gospodarcza ,Apteka Polska”, Polskim Zwigzkiem Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzkiem
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polskim Zwigzkiem Producentow Lekdéw bez
Recepty PASMI, Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow Weterynaryjnych
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Pol-Prowet, Zjlyagah Pesjestuzdsadnienjezdo tefsitepieonbirege. Redakaeja N FODRILEX Rip-
Weterynaryjna, Naczelng Izbg Aptekarska, Zwigzkiem Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej.

Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek
samorzadu terytorialnego ponad te ponoszone na mocy dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2004 r. w sprawie wykazu instytucji powotanych do kontroli jakos$ci surowcéw
uzywanych do produkcji produktéw leczniczych.

Poszerzenie zakresu podmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje zwigekszenia fqcznej liczby dokonywanych
kontroli jakosci surowcow farmaceutycznych.

. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia, z uwagi na swoj zakres przedmiotowy, nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

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

Rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w
tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny
Rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

. Wplyw regulacji na zdrowie spoteczenstwa
Nie przewiduje sie realnego bezposredniego wptywu projektu na zdrowie spoteczenstwa.

. Wplyw regulacji na srodowisko
PrfWeRERieX Bhorzadzenie nie bedzie miato wptywu na stan érodowiska.





