Projekt, dnia 11 sierpnia 2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAYV

Z dnia 2015,

w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz,

1)

2)

dystrybucj¢ albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw

odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1

Na podstawie art. 35 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
(Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz z 2015 1, poz. 28 1 875) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegolowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen w zakresie:

a)

b)

d)

wytwatzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych,

wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, dystrybucji albo stosowania w
celu prowadzenia badafh naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej
dzialalnosci statutowej, prekursoréw kategorii 1,

wytwarzania, przetwarzania, przerabiania w celu prowadzenia badafi naukowych,
przez jednostki naukowe w zakresie swojej dzialalnosci statutowej, Srodkow
odurzajgcych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P, II-P,
III-P i IV-P,

stosowania w celu prowadzenia badafi naukowych, przez jednostki naukowe w
zakresie swojej dzialalnosci statutowej, $rodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych;

wymagania kwalifikacyjne, jakim powinna odpowiada¢ osoba odpowiedzialna za nadz6r

nad wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucjg, obrotem

albo stosowaniem w celu prowadzenia badafn naukowych $rodk6w odurzajacych,

substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1;
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3)

4

5)

wzory wnioskow o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie,
przywoz, dystrvbucje, obrot albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1;
warunki i sposéb wydawania $rodkéw odurzajgeych, substancji psychotropowych lub
prekursoréw kategorii 1;

warunki i sposob ewidencjonowania wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, dystrybucji, obrotu albo stosowania w celu prowadzenia badan naukowych

$rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1.

§ 2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na wytwarzanie,

przetwarzanie, przerabianie, przywo6z lub dystrvbucje $rodkéw odurzajacvch lub substancji

psychotropowych, po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci, w
szczegolnosei obejmujace zapewnienie cigglosci dziatania, w tym podzial obowiazkow i
ustanawianie zastgpstw;

zatrudnia osobg odpowiedzialng za nadzor nad $rodkami odurzajgcymi lub substancjami
psychotropowymi, o ktérej mowa w § 7;

posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkeyjnych 1 magazynowych, w ktérych
sa przechowywane srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostgpem 0s6b
nieupowaznionych;

przechowuje $rodki odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup
[-P, II-P, III-P i IV-P w spos6b zabezpieczajacy przed kradziezg lub dostepem oséb
nieupowaznionych, w odrgbnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacj¢ alarmowa
oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna
zabezpieczone przed wlamaniem albo w zamknietvch metalowych szafach, lodéwkach
lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaly do $cian lub podtogi pomieszczenia;

w przypadku $rodkéw odurzajacych grupy IHI-N przechowuje je w sposdb
zabezpieczajacy przed dostepem osob nieupowaznionych;

posiada ewidencj¢ przychodu i rozchodu s$rodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych;

w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania $rodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych prowadzi dokumentacje technicznie uzasadnionych norm
Zuzycia substancji wyj$ciowvch uzywanych w procesie oraz normy strat dopuszczalnych

na poszczegdlnych etapach produkcji.



§ 3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na wytwarzanie,

przetwarzanie, przerabianie, przywéz lub dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia

badaii naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dzialalnodei statutowe;,

prekursoréw kategorii 1, po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1)

2)

spelnia wymagania okreslone w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych prekursoréw

narkotykowych, w szczegdlnodci zawarte w rozporzagdzeniu:

a) delegowanym Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupelniajagcym
rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okre$lajace
zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a paristwami
trzecimi oraz uchylajacym rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE
L 162 z27.6.2015, str. 12),

b) rozporzadzeniu wykonawezym Komisji (UE) 2015/1013 z dnia 25 czerwca 2015 1.
ustanawiajgcym przepisy dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenia Rady
(WE) nr 111/2005 okre$lajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomi¢dzy Unig a pafistwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 162 z 27.6.2015,
str. 33);

okreslit cel i zakres badaf wskazujgcy na ich przyszle zastosowanie do celéw

medycznych, naukowych lub przemystowych oraz sposoby przygotowywania prébek i

metody analizy otrzymanych wynikéw badan.

§ 4. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na wytwarzanie,

przetwarzanie, przerabianie w celu prowadzenia badan naukowych, przez jednostki naukowe

w zakresie swojej dziatalnosci statutowej, srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub

substancji psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P, po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1)
2)

3)

4)

posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dzialalnosci;

zatrudnia osobg odpowiedzialng za nadzér nad §rodkami odurzajgcymi lub substancjami
psychotropowymi, o ktérej mowa w § 7;

posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktérych
sq przechowywane $rodki odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe
grup [-P, II-P, ITI-P 1 IV-P, przed dostgpem oséb nieupowaznionych;

przechowuje srodki odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup
I-P, II-P, III-P i IV-P, w sposob zabezpieczajacy przed kradzieza lub dostepem oséb



h
—t

7

8)
9

nieupowaznionych, w odrebnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacje alarmowa
oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna
zabezpieczone przed wlamaniem albo w zamkni¢tych metalowych szafach, lodéwkach
lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaly do $cian lub podlogi pomieszczenia;
posiada ewidencjg przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych grup I-N, [I-N 1 IV-N lub
substancji psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P;

okresiit cel i zakres badan wskazujagcy na ich przyszie zastosowanie do celdw
medycznych, naukowych lub przemystowvch oraz sposoby przygotowywania probek i
metody analizy otrzymanych wynikéw badan.

przekazal do Glownego Inspektora Farmaceutycznego kopie statutu i zobowigzat si¢ do
przekazywania kopii zmian do statutu;

okreslit planowany termin rozpoczecia i zaprzestania badan;

w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania $srodkéw odurzajacych grup I-N,
II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P prowadzi
dokumentacje technicznie uzasadnionych norm zuzycia substancji wyjsciowych
uzywanych w procesie oraz normy strat dopuszczalnych na poszczegélnych etapach

produkcji.

§ 5. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje zezwolenie na stosowanie w celu

prowadzenia badan naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dzialalnosci

statutowej, srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, po stwierdzeniu, ze

wnioskodawca:

1) posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci,

2) zatrudnia osobg odpowiedzialng za nadzér nad §rodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi, o ktérej mowa w § 7;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktérych
przechowywane sg $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostgpem osob
nieupowaznionych;

4) przechowuje srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, w sposdb zabezpieczajacy

przed kradzieza lub dostgpem oséb nieupowaznionych, w odrebnych pomieszczeniach
wyposazonych w instalacje alarmowsa oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji,
zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone przed wlamaniem albo w
zamkni¢tych metalowych szafach, lodowkach lub kasetach, przymocowanych w sposob

trwaly do $cian lub podlogi pomieszczenia;



5)

6)

7

8)
9)

posiada ewidencje przychodu i rozchodu sérodkéw odurzajagcych lub substancji
psychotropowych;

okreélit cel i zakres badann wskazujacy na ich przyszle zastosowanie do celow
medycznych, naukowych lub przemyslowych oraz sposoby przygotowywania probek i
metody analizy otrzymanych wynikéw badan.

przekazal do wlasciwego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego kopie statutu i
zobowigzat si¢ do przekazywania kopii zmian do statutu;

okreslit planowany termin rozpoczecia i zaprzestania badan;

w przypadku wytwarzania, przetwarzania i przerabiania $rodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych prowadzi dokumentacj¢ technicznie uzasadnionych norm
zuZzycia substancji wyjsciowych uzywanych w procesie oraz normy strat dopuszczalnych
na poszczegdlnych etapach produkc;i.

§ 6. Glowny Inspektor Farmaceutyczny albo wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa

zezwolenie, o ktérym mowa w § 2-5, gdy posiadacz zezwolenia:

1y

2)

3)

1)

przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu;

nie usunat, w wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub
prawnego niezgodnego z przepisami prawa regulujacymi dzialalnos¢ gospodarczg objeta
zezwoleniem;

nie zglosil organowi zezwalajagcemu zmian danych, na podstawie ktérych wydano mu

zezwolenie,

§ 7. Osoba odpowiedzialna za nadz6r nad:

wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem lub przywozem $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych wchodzacych w sktad produktu leczniczego posiada tytut
magistra, magistra inzyniera lub réwnorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiéw
zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii,
chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co najmniej 2-letni staz pracy u posiadacza
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 38
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.?);

) Zmiany tekstu jednolitego wymienione]j ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr

234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,



2) wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrvbucjg lub obrotem
srodkdw odurzajagcych lub substancji psychotropowych stanowigcych substancje czynna
posiada tytul magistra, magistra inzyniera lub réwnorzedny uzyskany w wyniku
ukoficzenia studiéw zwiazanych z ksztalceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii,
biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co najmniej roczny staz pracy
w zakresie zwigzanym z posiadanym wyksztalceniem;

3) wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja lub obrotem
srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, ktére nie wchodzg w sklad
produktu leczniczego posiada tytu! magistra, magistra inzyniera lub réwnorzedny
uzyskany w wyniku ukoficzenia studiow zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki
medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii;

4)  stosowaniem w celu prowadzenia badan naukowyvch $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych posiada tytul magistra, magistra inzyniera lub réwnorzedny uzyskany
w wyniku ukoniczenia studiéw zwiazanych z ksztalceniem w zakresie: analityki
medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co

najmniej roczny staz pracy w jednostce naukowej.

§ 8. 1. Wz6r wniosku o udzielenie zezwolenia:

1) na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywodz, dystrvbucje lub obrét srodkami
odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1, okresla
zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2} na stosowanie, w celu prowadzenia badaf naukowych Srodkéw odurzajacych lub

substancji psychotropowych, okresla zatacznik nr 2 do rozporzgdzenia.

§ 9. Wydawanie $rodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych odbywa si¢ na
podstawie pisemnego zapotrzebowania, zawierajacego nastepujace informacje dotyczace
podmiotu zamawiajgcego:

1) nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania;
2) okreslenie prowadzonej dzialalnosci oraz numer i date wydania zezwolenia na jej
prowadzenie;

3) numer REGON;

22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz, 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 1. poz. 1245,z 2014 r.
poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 1 875.



4)

5)
6)

1

2)

3)

miedzynarodows nazwe zalecans, a takze nazwe handlowa, postaé farmaceutyczng i
dawke, jezeli takie istnieja, oraz zamawiang ilo$é;
imie¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru;
date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej

do reprezentowania podmiotu zamawiajgcego.

§ 10. Wydawanie prekursoréw kategorii 1 odbywa si¢ na podstawie:

deklaracji klienta, o ktérej mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych
(Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
15, t. 8, str. 46);

zezwolenia na wywdz, o ktérym mowa w art. 12 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005
Z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspélnotg a pafistwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005,
str. 1), lub

zezwolenia na przywdz, o ktérym mowa w art. 20 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005
z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspdlnota a pafistwami trzecimi.

§ 11. Wydawanie $rodkdéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw

kategorii 1 rozlicza sie i ujmuje w ewidencji jako oddzielng transakcje.

§ 12. 1. Ewidencje dotyczaca Srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IT1I-N oraz substancji

psychotropowych grupy [I-P, III-P i IV-P prowadzi si¢ w sposéb umozliwiajacy identyfikacje

zdarzen 1 przeprowadzonych operacji, zwlaszcza czynnosci lub zdarzen zwigzanych z

przychodem i rozchodem $rodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych, przy

zachowaniu ciaglosci zapisow i bezblednosci stosowanych procedur obliczeniowych.

2. W przypadku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci

papierowej:

1) strony s3 numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowana catos¢;

2) wpisy sg dokonywane w sposéb czytelny i w porzadku chronologicznym;

3) wpiséw nie poprawia sie, z wyjatkiem bledéw powstatych wskutek oczywistej omytki

pisarskiej lub rachunkowej;



4)  wpisy poprawia si¢ przez skre$lenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego w taki
sposdb, aby byl czytelny wpis poprawiany, dodatkowo zamieszcza si¢ przy nim adnotacje
o przyczynie bledu oraz datg i oznaczenie osoby dokonujgcej adnotacji;

5) wpis opatruje si¢ datg i oznaczeniem osoby dokonujgcej wpisu.

3. W przypadku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci

elektronicznej system teleinformatyczny zapewnia:

1) zabezpieczenie dokumentaciji przed uszkodzeniem lub utrata;

2) zachowanie integralnosci i wiarygodnosci dokumentacii;

3) staly dostgp do dokumentacji dla 0s6b uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostepem
0sOb nieuprawnionych;

4) identyfikacj¢ osoby dokonujgcej wpisu oraz osoby dokonujgcej zmian wpisu;

5) udostgpnienie, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo czesei
dokumentacji, w formacie XML i PDF;

6) eksport calosci danych w formacie XML, w sposob zapewniajacy mozliwo$é odtworzenia
tej dokumentacji w innyrm systemie teleinformatycznym;

7) wygenerowanie papierowych wydrukdw — na zadanie uprawnionych podmiotow lub

organow.

4. Utrwalenic dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na
zastosowaniu odpowiednich do iloseci danych i zastosowanej technologii rozwigzan
technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalnosé i wiarygodno$¢ dokumentacji
znajdujgcej si¢ w systemie teleinformatycznym co najmniej do uptywu okresu przechowywania

dokumentacji.

§ 13. 1. Ewidencjg, o ktorej mowa w § 12, w przypadku srodkéw odurzajacych grup I-N
i II-N i substancji psychotropowych grupy II-P prowadzi si¢ odrgbnie dla kazdego $rodka
odurzajacego i substancji psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki, w
postaci ksigzki kontroli, zawierajgce;j:
1) w odniesieniu do przychodu:

a) liczbe porzadkows,

b) datg dostawy, wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia,

¢) nazwe dostawcy, a w przypadku wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia -

numer serii,

d) oznaczenie dokumentu przychodu,



e) ilosé dostarczona, Wytworzong, przetworzong lub przerobiong, wyrazong w
miligramach, gramach, kilogramach Iub sztukach;
2)  wodniesieniu do rozchody:
a) liczbe porzadkows,
b) datg wydania,
c) dokument stanowiacy podstawe wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecajacego,
d) imie i nazwisko lub nazwe odbiorcy, -
¢) iloé¢ wydang, przetworzong lub przerobiong, wyrazong w miligramach, gramach,
kilogramach lub sztukach;
3)  stan magazynowy po dostarczeniu fub wydaniu;
4) ewentualne uwagi.

3. Wpiséw w ksigzce kontroli, o kt6rej mowa w ust. 1, dokonuje niezwlocznie osoba
odpowiedzialna za nadzér nad Srodkami odurzajgeymi grup I-N i II-N i substancjami
psychotropowymi grupy II-P, o ktGrej mowa w § 7.

4. Ksigzke kontroli, o kidrej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od
pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego
wpisu.

§ 14. 1. Ewidencje, o ki6rej mowaw § 12, w przypadku $rodkéw odurzajacych grupy I1I-
N i substancji psychotropowych grup III-P i [V-P prowadzi si¢ w postaci comiesigcznych
zestawien zawierajgcych:

1)  miedzynarodows nazwe zalecany Iub nazwe handlows, dawke, posta¢ farmaceutyczng i
wielkoéé opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychéd i rozchéd w ciagu danego miesigca z podaniem ilogci i typu opakowania;

4)  stan magazynowy na koniec danego miesigca.

2. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, sporzgdza osoba odpowiedzialna za nadzér nad
srodkami odurzajacymi grupy II-N i substancjami psychotropowymi grup III-P i IV- -P, o ktérej
mowaw § 7.

4. Zestawienia, o ktérych mowa w ust, 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od
pierwszego miesigea roku kalendarzowego nastgpujgcego po roku, w ktérym dokonano
ostatniego wpisu.
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§ 15. 1. Ewidencj¢ wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, dystrybucji lub
obrotu albo stosowania w celu prowadzenia badaf naukowych prekursorow kategorii 1
prowadzi si¢ zgodnie z art. 3 i 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia
2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy
Wspélnota a panstwami trzecimi oraz art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. W sprawie prekursoréw narkotykowych.

§ 16. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dnit ogloszenia®
MINISTER ZDROWIA

% Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 8 marca 2012 1. W sprawie wydawania oraz cofania zezwoleh na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie lub stosowanie &rodkéw odurzajacych lub substangji psychotropowych (Dz. U. poz. 293), ktére
utracilo moc z dniem wejécia w Zycie ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy 0 przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 875).

7a zgodnost pod wagledem
prawnym 1 redakeyjtym

131 A 108 AN
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia
............... 2015 1. (poz. )
Zalacznik nr 1
WZOR
................. : adreswmoskodawcy (mlejsmwoséldm)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE, PRZETWARZANIE,
PRZERABIANIE, PRZYWOZ, DYSTRYBUCJE LUB OBROT SRODKAMI ODURZAJACYMI,
SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI LUB PREKURSORAMI KATEGORII 1

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1)firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego sie o
zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnosé
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania:..........c.ooviiiiiiiciiiiiiii v

2)UMEE REGON: ....oociiicissantinetssasessseasasssnmsnssssenssenas sesesessssmssess sessssssnsesessassesesssesssasantsosasasssssesensossansastsnes

3)numer i data wydania zezwolenia, o ktdrymm mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), jezeli nadany:

4) numer i data wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 51b ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, jezeli nadany:

5) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego albo o§wiadezenie 0 uzyskaniu wpisu do Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dziatainoéci Gospodarczej w przypadku przedsiebiorcy, ktéry nie posiada
zezwolenia, o ktérym mowa art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jak
réwniez przedsigbiorcy, ktdry nie zostat wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 51b ust. 1 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli nadany:

6)w przypadku prekursordw kategorii 1, dodatkowo:

a)numer telefonu Mb FAKSU .....ciuriviiiierisinrniiiisieeerrrrrre st et saeeeraarsasenotasnsietnrrennes >

b)adres poczty eleKIrONICZNG] «.....vvuviiirieiiininieirrareare i sirerarreeraeraeereantenatenrecantonanansrnsncrarns

c)numer §wiadectwa upowaznionego poedmiotu gospodarczego, o ktdrym mowa w art. 5a rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2913/92 z dnia 12 paZdziemika 1992 r. ustanawiajacego Wspélnotowy Kodeks Celny (Dz. Urz.
UE L 302 2 19.10.1992, str. 1, z pdin. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 2, t. 4, str. 307, z
PO, Zn.), jezelil WYAANO: ........eeei e e e e i et e et e e rrn rea e eas

d) certyfikat, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b (xi) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/1011 z
dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupehiajgcego rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreélajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a paristwami trzecimi oraz uchylajacego
rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE L 162 z 27.6.2015, str. 12), lub informacje
pozwalajace na uzyskanie takiego dokumentu;

7)okreslenie miejsca wytwarzania, przetwarzania, przerabiania &rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych lub miejsca prowadzenia dziatalnodei w zakresie przywozu, dystrybucji lub obrotu
$rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi tub prekursorami kategorii 1:
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o adres(y) miejsc(a) prowadzenia dzialalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania srodkéw
odurzajacych, substanciji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1

o adres(y) miejsc(a) prowadzenia dzi-al'e-llnoéci w zakresie przywozu, dystrybucji lub obrotu érodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1%

2. INFORMACJA O ZAKRESIE DZIALALNOSCI OBEJMUJACA OKRESLNIE GRUPY SRODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1
ORAZ CELU WYTWARZANIA, PRZETWARZANIA, PRZERABIANIA, PRZYWOZU, DYSTRYBUCII

LUB OBROTU SRODKAMI ODURZAJACYMI, SUBSTANCIJAMI PSYCHOTROPOWYMI LUB
PREKURSORAMI KATEGORII 1:

1)w przypadku prekursoréw kategorii 1 dodatkowo podaje si¢ nazwe i kod CN, zgodnie z zalgcznikiem I do
rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spec_]alne,
LR A T A T S ) U

2w przypadku prekursorow kategorii 1 stanowiacych mieszaning lub produkt naturalny dodatkowo podaje sne

a)nazwe mieszaniny lub produktu naturalnego ..........ccoviiiiiiiiiii e

bnazwg i kod CN substancji sklasyfikowanych zgodnie  zatacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych,
zawartych w mieszaninie lub produkcie naturalnym ... v weey

c)maksymalny udzial procentowy substancji sklasy fiko“ an}, ch w mieszaninie lub produkcle naturalnym

....................................................................................................................................................................

3. WPRZYPADKU WYTWARZANIA, PRZETWARZANIA LUB PRZERABIANIA SRODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1
INFORMACJTA TECHNICZNA DOTYCZACA NORM ICH ZUZYCIA ORAZ STRAT:

4, OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA | ZABEZPIECZANIA SRODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1:

5. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCJI SRODKOW ODURZAJACYCH,
SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORII 1:

6. IMIE I NAZWISKO ORAZ DANE KONTAKTOWE OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ ZA NADZOR NAD
WYTWARZANIEM, PRZETWARZANIEM, PRZERABIANIEM, PRZYWOZEM, DYSTRYBUCIA LUB
OBROTEM SRODKAMI ODURZAJACYMI, SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI LUB
PREKURSORAMI KATEGORII 1, WRAZ Z OPISEM JEJ STANOWISKA ZAWIERAJACYM
OKRESLENIE ZAKRESU ZADAV

7. PODPIS WNIGSKODAWCY

(nazwisko i imie przedsigbiorcy albo pelnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw przedsiebiorcy!)

*} Wpisaé wlasciwe.
D W przypadku wniosku sktadanego przez pemomocnika do wniosku nalezy dolaczyé pelnomocnictwo.
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Zatacznik nr 2

WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowos¢ i data)

WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA STOSOWANIE, W CELU PROWADZENIA BADAN
NAUKOWYCH, SRODKOW ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1} nazwa, adres i rodzaj jednostki naukowe;j:

2)okre$lenie miejsca prowadzenia badafi naukowych cbejmujacych stosowanie srodk6w odurzajacych lub
substancji psychotropowych:

...................................................................................................................................................................

2. INFORMACJA O DZIALALNOSCI:

1) cel badar:

3) okreslenie rodzaju badanh naukowych:
a) strategiczny program badan naukowych i prac rozwojowych dotyczacy™:

...................................................................................................................................................................

d) udzial w migdzynarodowym programie badafi naukowych lub prac rozwojowych, w tym program
wspélfinansowany ze srodkéw zagranicznych®:
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3. INFORMACJA TECHNICZNA DOTYCZACA NORM ZUZYCIA ORAZ STRAT SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH:

4, OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA I ZABEZPIECZANIA $SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH:

5. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCJI SRODKOW ODUGRZAJACYCH LUB
SUBSTANCII PSYCHOTROPOWYCH:

6. DANE OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ NA NADZOR NAD STOSOWANIEM SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH:

(nazwisko i imi¢ przedsigbiorcy albo pelnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw przedsigbiorcy')

) Wpisa¢ wladciwe.
U W przypadku wniosku sktadanego przez pelnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo.
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 35
ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124
oraz z 2015 r. poz. 28 1 875).

Konieczno$é wydania rozporzadzenia wynika z nadania z dniem 1 lipca 2015 r. nowego
brzmienia ww. przepisowi przez ustawe z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o

przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875).

Projektowane rozporzadzenie co do zasady zachowuje dotychczasowy ksztalt, a
wprowadzone zmiany wynikaja z potrzeby objecia importera obowigzkiem uzyskania
zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego na import $rodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych bedacych produktami leczniczymi oraz doprecyzowania
wymagan, jakie muszg spelniaé¢ podmioty posiadajace zezwolenia na import, wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1. Jednoczesnie projektowane rozporzadzenie
ujednolica warunki dotyczgce wydawania zezwolefi zezwolenia na import, wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie $rodkéw  odurzajgcych, substancji

psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1.

Projektowane rozporzadzenie w zakresie wymaganh naktadanych na podmioty ubiegajace
si¢ 0 zezwolenie stanowi wypelnienie zobowigzafi migdzynarodowych zawartych w Jednolite;
Konwencji o srodkach odurzajacych, sporzadzonej w Nowym Jorku dnia 30 marca 1961 r. (Dz.
U. z 1966 r. Nr 45, poz. 277 oraz z 1996 1. Nr 35, poz. 149), Konwencji 0 substancjach
psychotropowych, sporzadzonej w Wiedniu dnia 21 lutego 1971 r. (Dz. U. z 1976 1. Nr 31, poz.
180) oraz Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami
odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988
1. (Dz. U. z 1995 r. Nr 15, poz. 69) — przewidujacych przyjecie wspoinych przepisow
technicznych w zakresie wydawanych zezwolef.

Projektowane rozporzadzenie przewiduje, Ze w sytuacji gdy zezwolenie na wytwarzanie,
przetwarzanie lub przerabianie dotyczy srodkow odurzajacych z grupy III-N mozliwe jest ich
przechowywanie wraz z innymi produktami leczniczymi, bez koniecznosci wydzielenia

odrebnego pomieszczenia, o ile bedzie zapewnione zabezpieczenie przed kradzieza lub
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dostgpem o0s6b nieupowaznionych. Jest to podyktowane duzg iloscig tego typu produktéw
leczniczych, ktérych przechowywanie w wydzielone] przestrzeni nastrecza trudnosei
podmiotom. Dodatkowo produkty te sg wydawane bez recepty.

W projektowanym rozporzadzeniu opracowano wzory wnioskoéw dla poszczegdlnych

zezwolen, celem przyspieszenia postepowan.

Osoba upowazniona do odbioru $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych, o
ktérej mowa w § 9 pkt 5 rozporzadzenia, to kazda osoba fizyczna posiadajgca pisemne
upowaznienie od podmiotu uprawnionego do zamawiania $rodkdw odurzajacych i substancji

psychotropowych.

Przewiduje si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujacym
po dniu ogloszenia, z uwagi na pilng potrzebg usunigcia luki prawnej, ktéra powstata z uwagi
na wejscie w zycie ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu

narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875).

Wejscie w Zycie przepisOw rozporzadzenia w tym terminie jest uzasadnione waznym
interesem panstwa, kiéry wymaga jego natychmiastowego wejscia w zycie. Zasady

demokratycznego pafistwa prawnego nhie stoja na przeszkodzie takiemu rozwigzaniu.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie podlegajg notyfikacji zgodnie z
§ 4 ust. 1 pkt 2 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).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.



] Data sporzadzenia
Nazwa projektu 11.08.21)015”1!-.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawic wydawania zezwolefi na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz, dystrybucije albo Frédio:
stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw ’
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 | art. 35 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca

2005 . iwdzialani k ii
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace (DZSLrI- (; gﬁfﬁ?ﬁgg‘ ;_:; :r;g? ;1 .

Ministerstwo Zdrowia poz. 28 i 875)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
lub Podsekretarza Stanu MZ 233
Zofia Ulz — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny gif@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista w Departamencie Prawnym w
Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym monika. okrzesikiagif pov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba objgcia importera obowiazkiem uzyskania zezwolenia Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego na import
srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych bedacych produktami leczniczymi oraz ujednolicenie zasad
wydawania zezwolen w zakresie prekursoréw, a takie rozdzielenie kompetencji wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych i Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie nadzoru nad importem, wytwarzaniem,
przetwarzaniem, przerobem, przechowywaniem, §rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych oraz
prekursoréw kategorii 1.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tymi planowane narz¢dzia intenwvencyl, i oczekiwvany efekt

Czytelne rozdzielenie kompetencji wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych i Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Przyspieszenie postgpowati w zwigzku z opracowaniem wzoréw wnioskéw dla poszezegélnych
zezwolen.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci keajach cdonkowskich OECD/UE?

Brak danych, lecz nalezy stwierdzié, Ze tego typu problemy winny byé rozwiazywane wiasnie w taki sposéb.

4, Pedmioty, na ktore cddziatuje projekt

Grupa Wielkosé Zr6dlo danych Oddzialywanie

Gléwny Inspektor 1 podmiot Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
Farmaceutyczny bezposrednie
Wojewoddzey inspektorzy 16 podmiotéw Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
Farmaceutyczni bezposrednie
Przedsigbiorcy oraz Osoby fizyczne lab Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
jednostki naukowe jednostki bezposrednie

organizacyjne

niebedgce

przedsiebiorcami oraz

przedsiebiorcy

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu,

Projekt zostal przekazany w dniu 19 sierpnia 2015 r. do zaopiniowania w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991
r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 167) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach
pracodawcéw (Dz. U. Nr 55, poz. 235, z p6zn. zm.), na okres 21 dni, nastgpujacym podmiotom:

1) NSZZ ,,Solidarno$¢”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdarisk;

2) Ogélnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa;

3) Forum Zwigzkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz;

4) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa;

15 Konfederacja Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;

6) Business Centre Club - Zwiazek Pracodawcow, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;




7 Zwigzek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa.

i Jednoczesnie, na podstawie uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
i Ministrow (M.P. poz. 979) przedstawiono projekt rozporzadzenia do uzgodnieni i konsultacji publicznych, na okres 7
| dni.

Informacja na ten temat zostata przekazana nastgpujacym podmiotom:

i D Stowarzyszenie Importerow Réwnoleglych Produktéw Leczniczych, ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521
i Warszawa;

| 2) Naczelna 1zba Aptekarska, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa,;

3) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845
Warszawa;

4) Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

5) Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Pulawska 182, 02-670
Warszawa;

6) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa,;

)] Izba Gospodarcza ,,FARMACIJA POLSKA”, ul. Czarnieckiego 57, 01-541 Warszawa;

8} Fundacja ,,KROK PO KROKU”, Plac Zamkowy 24 A/17, 55-200 Otawa.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziafalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414, z p6zn, zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji oraz opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publiicznych

(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [min zf]

T

0T 1T [273 747576789107 Lgezmie
i (0-10)

Dochody ogdlem

budzet panstwa

i
|
i
i
!
i
!

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

‘Wydatki ogélem |

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet paflstwa b

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) | '

Zrédta finansowania Rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw dla budzetu paristwa.

Dodatkowe informacje, | Brak wplvwu na sektor finansow publicznych
w tym wskazanie
zrodel danych i
przyjetvch do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki przedsighiorezosé, w tym funkejonowanie przedsighiorcow oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10}

W ujeciu | duze przedsigbiorstwa




pienigznym sektor mikro-, matych i

{w mln zi, érednich

ceny stale z przedsiebiorstw

______ 1) rodzina, obywatele oraz

| gospodarstwa domowe

{dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne {dodaj/usun)
{dodaj/usum)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie

zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozeni

8. Zmiana obcigZen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajgcych z projektu

DXnie dotyczy
Wprowadzane s3 obciaZenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli Ll n_ie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwigkszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [Cwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[Jinne: [ Jinne:
Wprowadzane obcigZenia sg przystosowane do ich [ | tak
elektronizacji. [ nie
[X nie dotyczy
Komentarz;

Projekt ulatwi podmiotom — adresatom rozporzadzenia (wyszczegblnionym w pkt 4 OSR) skladanie wnioskéw i
dokumentéw w zwigzku z zezwoleniami na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywodz, dystrybucje albo
stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

9. Widyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[Clsrodowisko naturalne [Cldemografia Cinformatyzacja
[Osytuacja i rozwéj regionalny [Cmienie pasistwowe [Jzdrowie
[inne:

Oméwienie wplywn | Brak wplywu

11, Plapewane wykonanie praenicdrw aktn prawneso

Od dnia, w ktérym wejda w Zycie znowelizowane przepisy rozporzadzenia.

32. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewsluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiggniety po wejsciu w Zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreélenia miernikéw.

13. Zalzczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak






