Projekt z dnia 15.06.2015 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
produktéw leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 1. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”?) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Ustala si¢ wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej produktéw leczniczych
weterynaryjnych w zakresie:

1) zasad utrzymania wiasciwego stanu technicznego i sanitarnego lokalu hurtowni

farmaceutycznej prowadzacej obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymi, zwancj

dalej ,,hurtownig farmaceutyczng”;

2) zasad przechowywania produktéw leczniczych weterynaryjnych, zwanych dalej

»produktami leczniczymi”;

3) zasad i trybu przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych z hurtowni

farmaceutycznej;

4) warunkoéw transportu i zatadunku produktéw leczniczych;

5) standardéw prawidlowego prowadzenia hurtowni farmaceutyczne;j;

6) sposobu powierzania zastepstwa Osoby Odpowiedzialne;.

§ 2. 1. Hurtownia farmaceutyczna sklada sie co najmniej z komory przyjeé,
pomieszczenia magazynowego, pomieszczenia eckspedycyjnego oraz pomieszczenia
administracyjnego i socjalnego; komora przyjeé i pomieszczenie ekspedycyjne muszg

posiadaé odrgbne wejécia.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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 { Nr 98 poz. 817,
z 2010 r. Nt 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 1. poz. 1342 1 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r.
poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277 i 788,



2. W hurtowni farmaceutycznej przewiduje sie ciagi komunikacyjne, takie jak korytarze
1 przejécia pomiedzy poszczegblnymi pomieszczeniami hurtowni farmaceutycznej,
odpowiednie do charakteru wykonywanych zadan.

3. Pomieszczenia magazynowe hurtowni farmaceutycznej i ich otoczenie utrzymuje sie
W czystosci oraz zapewnia sig skuteczne izolowanie tych pomieszczen od warunkéw
zewnetrznych, w szczegdlnodei powierzchnia, kubatura oraz wyposazenie tych pomieszczen
musza by¢ dostosowane do prowadzonego asortymentu, a takze odpowiednio wyposazone w:

1) urzadzenia wentylacyjne;

2) urzadzenia termoregulacyjne;

3) wzorcowane przyrzady umozliwiajace calodobowa kontrole oraz rejestracje

temperatury i wilgotnosci, aby temperatura we wszystkich cze$ciach pomieszczeh byla

zgodna z warunkami przechowywania produktéw leczniczych okreslonymi przez

podmiot odpowiedzialny Iub w odpowiedniej farmakopei.

4. Wzgledna wilgotnosé w pomieszczeniach utrzymujacych temperature w przedziale
od 15° C do 25° C nie moze przekraczac 70%.

5. Przedsigbiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng przechowuje rejestr
obejmujacy wpisy pomiaru temperatury i wilgotnosci za dany rok kalendarzowy, przez okres

12 miesigey, liczae od pierwszego dnia roku nastepujacego po roku, ktdrego wpisy dotycza.

§ 3. W zakresie stanu technicznego i sanitarnego pomieszczehh magazynowych hurtowni
farmaceutycznej uwzglednia si¢ ponadto nastepujace wymagania:

1) Sciany, podlogi i sufity pomieszczenn musza by¢ gladkie, pozbawione uszkodzef,

niepylace i tatwe do mycia i czyszczenia, a w razie potrzeby do dezynfekcji;

2) powierzchnia i wyposazenie magazynowe muszg by¢ wolne od odpadkéw, kurzu

i szkodnikéw oraz zapewniac:

a) zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi
- oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami

1 szkodnikami,
b) warunki uniemozliwiajgce wzajemne skazenie produktéw leczniczych,
c¢) warunki uniemozliwiajace dostgp do produktéw leczniczych osobom

nieupowaznionym.



§ 4. Produkty lecznicze przechowuje sie zgodnie z nastepujgcymi zasadami:

1)} produkty lecznicze przechowuje sie w oryginalnych opakowaniach zbiorczych
lub jednostkowych, w warunkach okreslonych przez podmiot odpowiedzialny;

2) produkty lecznicze bedace produktami silnie wonnymi, materiatami tatwopalnymi,
zracymi lub cuchngcymi, a takze produkty lecznicze okreslone w art. 72 ust. 5 pkt 1a
ustawy z dnia 6 wrze§nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwane] dalej ,,ustawg”,
przechowuje si¢ w wydzielonych pomieszczeniach lub miejscach;

4) produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe
przechowuje sig zgodnie z odrgbnymi przepisami;

5) opakowania zawierajace produkty lecznicze przechowuje si¢ w odleglosci minimum

50 cm od urzadzen grzewczych i sufitu oraz 10 cm od $cian i podtogi.

§ 5. Produkty lecznicze przyjmuje si¢ i wydaje zgodnie z nastepujacymi zasadami:

1) usytuowanie miejsca odbioru musi zabezpiecza¢ produkty lecznicze przed
wplywami atmosferycznymi podezas wyltadunku i zatadunku;

2) komorg przyjeé wydziela sie z powierzchni magazynowe;j;

3) podczas odbioru kazda przesytke sprawdza sig, czy nie zostata uszkodzona oraz czy

dokumenty przewozowe sg zgodne z zamowieniem.

§ 6. 1. Zaladunek 1 transport produktéw leczniczych odbywa sig w sposdb gwarantujacy:
1) identyfikacje produktu leczniczego;

2) identyfikacje nadawcy i odbiorcy produktu leczniczego;

3) zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem produktéw leczniczych;

4) zabezpieczenie  przed  zanieczyszczeniem, uszkodzeniem — mechanicznym
lub kradziezg;

5) zabezpieczenie przed szkodliwym dzialaniem wysokiej i niskiej temperatury, §wiatta
1 wilgotnoéci oraz innych niekorzystnych czynnikow;

6) temperature okredlona przez podmiot odpowiedzialny lub w odpowiedniej
farmakopei — w przypadku produktéw leczniczych wymagajacych zapewnienia takich

warunkdw,



2. Dopuszeza sig przetadunek produktéw leczniczych w komorach przetadunkowych
usytuowanych poza hurtownia farmaceutyczng pod warunkiem zachowania wymog6w,

0 kt6érych mowa w ust. 1. Przepisy § 7 i § 8 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 7. Hurtownig farmaceutyczna prowadzi sie z uwzglednieniem procedur w zakresie:

1) dziatalnosei dystrybucyjnej, majacej wplyw na jako$é produktéw leczniczych;

2) czymmosci nalezacych do pracownika przyjmujacego i wydajacego produkty
lecznicze oraz zasad i trybu sporzadzania protokotu przyjecia lub wydania produktéw
leczniczych;

3) postgpowania  dotyczacego  produktéw  leczniczych  nieodpowiadajacych
wymaganiom jakosciowym, w tym zwrGconych lub wycofanych z obrotu;

4) postgpowania z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji.

§ 8. 1. Procedury, o ktérych mowa w § 7 pkt 1, obejmuja;

1) odbiér i sprawdzenie dostaw;

2) przechowywémie produktéw leczniczych;

3) czystosé i konserwacje pomieszcze;

4) rejestrowanie warunkéw przechowywania;

5) zabezpieczenie produktéw leczniczych w sposéb uniemozliwiajacy dostep do nich
osobom nieupowaznionym;

6) wstrizymywanie w obrocie i wycofywanie z obrotu i stosowania;

7) rejestrowanie zaméwien klientéw;

8) rejestrowanie zwracanych produktéw leczniczych;

9) rejestrowanie reklamacji.

2. Procedury, o ktorych mowa w § 7 pkt 2, obejmuja:

1) sprawdzenie, czy produkt leczniczy jest opakowany zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami oraz czy jest przygotowany do transportu zgodnie z warunkami
okreslonymi w dokumencie przewozu;

2) sprawdzenie, czy informacje zamieszczone na opakowaniu transportowym
lub w dokumencie przewozu sg zgodne z dokumentacja zakupu lub sprzedazy produktu
leczniczego, obejmujacg w szczegdlnodei:

a) nazwe i adres dostawcy i odbiorcy,



b) nazwe produktu leczniczego,

¢) postac, dawke lub stezenie,

d) numer serii i date waznosci,

e) nazwe i kraj wytworcy,

f)  ilos¢ opakowat,

g) datg przywozu i czas trwania transportu;

3) sprawdzenie, czy dokumentacja zakupu lub sprzedazy jest zgodna z danymi

dotyczacymi:

a} opisu lub identyfikatora elementéw opakowania bezposredniego i zewnetrznego,

b) numeru specyfikacji i daty jej wystawienia,

¢) szczegblnych warunkéw przechowywania produktu leczniczego,

d) daty przyjecia lub wydania,

e) orzeczenia o wynikach badan jakosciowych danej serii produktu leczniczego,
wykonanych zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy,

f)  ceny produktu leczniczego, z okresleniem zastosowanej marzy;

4) sporzadzenie protokohu, o ktorym mowa w § 7 pkt 2.

3. Procedury, o ktorych mowa w § 7 pkt 3, obejmuja;

1) oddzielne skladowanie produktéw leczniczych nieuszkodzonych, ktére zostaty

zwrdcone z innej hurtowni farmaceutycznej lub apteki;

2) warunki, ktore musza spetniaé produkty lecznicze wymienione w pkt 1, aby mogly

byé ponownie wlaczone do sprzedazy, zwanej dalej ,redystrybucija”, w tym

zapewnienie:

a) opakowania oryginalnego i nienaruszonego,

b) magazynowania we wlagciwych warunkach,

€) wystarczajacego, dla redystrybucji, czasu pozostalego do uptywu terminu waznosci
produktu leczniczego,

d) ponownego sprawdzenia produktow leczniczych przez osobe do tego upowazniona,

z uwzglednieniem:

— rodzaju produktu leczniczego,

—  specjalnych warunkéw magazynowania, jezeli sq one wymagane; w przypadku
watpliwosei nalezy zwrdcié si¢ o wyjasnienie do posiadajacego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu lub wytwércey,

— czasu, jaki uptynat od wydania produktu leczniczego;



3) przechowywanie prowadzonych rejestréw zwrotéw przez okres 3 lat;

4) zwalnianie do redystrybucji przez Osobg Odpowiedzialng zwracanych produktéw

leczniczych.

4. Przepisy ust. 3 pkt 1 i 3 stosuje si¢ odpowiednio do produktéw leczniczych,
nieodpowiadajgcych wymaganiom jakosciowym, w tym wycofanych z obrotu.

5. Procedury, o ktérych mowa w § 7 pkt 4, obejmuja;

1) system rejestracji dostaw — w przypadku reklamacji zglaszanej w trybie pilnym —

zapewniajgcy mozliwo$é natychmiastowego zidentyfikowania i skontaktowania sie

ze wszystkimi odbiorcami danego produktu leczniczego; Osoba Odpowiedzialna

podejmuje decyzj¢ o poinformowaniu wszystkich odbiorcéw lub tylko odbiorcéw serii,

ktérej dotyczy reklamacja;

2) zarejestrowanie faktu zwrotu, nieprzyjecia zwrotu lub reklamacii produktow

leczniczych sfalszowanych oraz potwierdzenie przyjecia tych produktéw; w kazdym

przypadku powinna zosta¢ podjeta decyzja w formie pisemnej co do zniszczenia tych

produktoéw leczniczych.

6. Procedury, o ktérych mowa w ust. 1-5, powinny byé zatwierdzone, podpisane

i opatrzone datg przez Osobg Odpowiedzialna.

§ 9. 1. Protokot, o kibrym mowa w § 7 pkt 2, sporzadza pracownik przyjmujacy
lub wydajacy produkty lecznicze po przeprowadzeniu kontroli w zakresic wymagan
okreslonych w § 8 ust. 2 pkt 1-3, z uwzglednieniem ust. 2. Pracownik kontrolujacy
potwierdza przeprowadzenie kontroli, umieszczajge na dokumencie przewozu date i SWOJ
podpis.

2. Pracownik przyjmujacy produkty lecznicze, w przypadku stwierdzenia, ze nie zostaly
spelnione wymagania okreslone w § 8 ust. 2 pkt 1-3, sporzadza protokét zawierajacy
informacj¢ o stwierdzonych uchybieniach oraz zalecenia co do dalszego postepowania z tymi
produktami.

3. Protokoly, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, podpisuje osoba sporzadzajaca, umieszczajac
w nich date kontroli i sporzadzenia.

4. Protokoly, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, sg przechowywane w hurtowni

farmaceutycznej co najmniej przez okres roku od dnia ich podpisania.



§ 10. 1. Powierzenia zastgpstwa Osoby Odpowiedzialnej Osoba Odpowiedzialna
dokonuje w formie pisemnej, ze wskazaniem czasu pelnienia zastepstwa oraz zakresu
obowigzkow i odpowiedzialnosei pelnigcego zastepstwo.

2, Powierzenie zastgpstwa, o ktéorym mowa w ust. 1, na okres diuzszy niz 14 dni
wymaga zawiadomienia wojew6dzkiego lekarza weterynarii.

3. Do zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy dotgczy¢ uwierzytelniony odpis

dyplomu osoby zastepujacej 1 jej o$wiadczenic o przyjeciu obowiazkdw.

§ 11. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia,”
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» Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 1.
w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216), ktére utracito moc z dniem
wejécia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne otaz niekiérych
innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 79
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271, z p6zn.

zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Kwestie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, zwanej dalej ,,DPD”, produktéw leczniczych i
produktéw leczniczych weterynaryjnych byly dotychczas uregulowane w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 1. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyijne;
(Dz. U. Nr 144, poz. 1216).

Koniecznod¢ wydania nowego rozporzadzenia regulujacego przedmiotowa materie

stanowi konsekwencje:

1) wutraty mocy obowigzujacej rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

2) zasadnosci dostosowania wymagann DPD w odniesieniu do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi, do standardéw unijnych.

Na mocy ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28), ktéra weszla w zycie z dniem
8 lutego 2015 r., upowaznienie do wydania rozporzadzen w sprawie wymagan DPD
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, jak i weterynaryjnych otrzymato zmienione
brzmienie. Tym samym — zgodnie z koncepcja posredniego uchylenia akiu normatywnego —

dotychczasowe rozporzadzenie utracito moc obowigzujaca,.

Co wigeej, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktore stosowane sg u ludzi
Komisja przyjela wytyczne z dnia 7 marca 2013 r. pn. Guidelines of 7 March 2013 on Good
Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use, ki6re w sposéb bardzo daleko
idacy zmodyfikowala oczekiwane standardy DPD. W zwiazku z faktem, ze nie ma podstaw,
aby obejmowaé zmodyfikowanymi wymogami w tym wzgledzie obrotu  hurtowego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, jak réwniez majac na wzgledzie fakt, ze analiza
obowigzujacego od dnia 8 lutego 2015 r. upowaznienia ustawowego zawartego w art, 79
ustawy przywodzi do wniosku o koniecznosci wydania dwéch oddzielnych rozporzadzen, tj.
dedykowanego produktom leczniczym stosowanym u ludzi i dedykowanego produktom

leczniczym weterynaryjnym (ze wzgledu na odmienne wskazanie trybu wydania przepisow



dotyczacych obu tych zakreséw regulacji — w pierwszym przypadku samodzielnego dzialania
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drugim — w porozumieniu z ministrem whasciwym

do spraw rolnictwa), konieczne byto wszczecie procedury legislacyjnej.

Projekt rozporzadzenia nie =zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrbw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pdZn. zm.) i nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Data sporzadzenia:

Nazwa projektu: 12.06.2015 r

Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Frédio:

Upowaznienie ustawowe

Art. 79 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)

Praktyki Dystrybucyjnej produktow leczniczych weterynaryjnych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace:
Ministerstwo Zdrowia — ministerstwo wiodace; Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi — ministerstwo
B o MZ 198A
wspélpracujgce:;

Giowny Inspektorat Weterynarii — urzgd wspétpracujacy;

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny — urzad wspotpracujgcy.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu:
Igor Radziewicz — Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie

Zdrowia.

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:
Matgorzata Szelachowska, Zastepca Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (22) 63 49 553

Projekt stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 79 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r, —

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6Zn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”,

Upowaznienie ustawowe zawarte w art. 79 ustawy otrzymato zmienione brzmienie na mocy ustawy z dnia 19

grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz.
28). Aktualnie upowaznienie to stanowi podstawe do wydania przez Ministra Zdrowia dwdch oddzielnych
rozporzadzen okreslajgcych wymagania Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej produktow leczniczych:

1) stosowanych u ludzi (rozporzgdzenie to zostato juz wydane | obowigzuje od dnia 13 marca 2015 r.);

2) weterynaryjnych.
W zwigzku z powyzszym konieczne jest podjecie dziatari legislacyjnych polegajgeych na wydaniu
rozporzgdzenia, ktérego dotyczy niniejsza Ocena Skutkdw Regulacji (pkt 2).

Wyrazne wyodrebnienie wymagan okreslajacych szeroko rozumiane ,standardy dystrybucji” dla typu
dziatalnosci, jakim jest prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, stato sig
konieczne w zwigzku z faktem, ze w materii tzw. ,Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej” w obszarze produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, nastapily istotne i gtebokie zmiany systemowe, bedace konsekwencjg wydania
wytycznych z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktow
leczniczych do stosowania u [udzi (Dz. Urz. UE. C. Nr 343 z 23.11.2013, str. 1), podczas gdy w odniesieniu do




produktow leczniczych weterynaryjnych analogiczna modyfikacja wytycznych nie miata miejsca.
Tym samym nalezy uznaé, ze dotychczasowe wytyczne dotyczgce dobrej praktyki dystrybucyjnej produktéw

leczniczych weterynaryjnych, nie utracity swojej aktualnosci.

W zwigzku z powyzszym projektodawca zaktada oparcie projektowanych regulacji na wezesniej obowigzujgcym
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(Dz. U. Nr 144, poz. 1218), kidrego regulacjami — do dnia utraty mocy z dniem 8 lutego 2015 r. — objete byly
zaréwno hurtownie farmaceutyczne produktdow leczniczych stosowane u ludzi, jak i hurtownie produktow

leczniczych weterynaryjnych.

Projektodawca rekomenduje takie rozwigzanie legislacyjne, ze wzgledu na jego minimalng ucigzliwosé
dla podmiotéw, do ktérych jest kierowane, tj. podmiotéw prowadzacych hurtownie produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz inspektorow weterynaryjnych, a sam projekt stanowi odzwierciedlenie dotychczas dobrze

znanych tym podmiotom/osobom przepiséw.

Celem takiego zatozenia projektodawcy jest minimalizacja oporu spotecznego przed zmianami, ktére mogg
zosta¢ odebrane jako naruszenie pewnego utrwalonego wieloletnia praktykg tadu, tym bardziej,
ze dotychczasowe regulacje, odnoszgce sie do przedmiotowej materii, byly oceniane jako adekwatne do celu,
jakiemu stuzg, a przede wszystkim skuteczne. W tym kontekscie projekt realizuje postulat minimalizacii

ingerencji w swobode dziatalnosci gospodarcze] oraz idee panstwa przyjaznego dia obywatela, nie

zaskakujacego nowymi i rewolucyjnymi zmianami w obowigzujgcych przepisach prawa.

, .
Giowny Inspektorat Weterynarii nie posiada informacji na temat uregulowan w zakresie DPD w innych panstwach

cztonkowskich.

Grupa | Wielkosé Zrodio danych Oddziatywanie
Hurtownie farmaceutyczne | 128 Gtéwny [nspektorat Bezposrednie
i _ " (konieczno$é
produktéw leczniczych Weterynarii zaktualizowania | zmiany
weterynaryjnych dokumentacii)

| Projekt rozporzgdzenia nie podlea pre—konsuclox.
Projekt zostat skierowany do konsultagji publicznych z terminem 14 dni na zgtaszanie uwag.
Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostanie skierowany w ramach konsultacji publicznych:
1. Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna,;

2. Narodowy Instytut Lekdw;

3. Forum Zwigzkdéw Zawodowych;

4. Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

5. Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”.
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6. Pracodawcy RP;

7. Business Centre Club;

8. Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

8. Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED
10. Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekdw Weterynaryjnych POLPROWET?;
11. Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

12. Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

13. Zwigzek Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych;

14. Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmagji;

15. 1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska”;

16. Organizacja Polskich Dystrybutoréw Farmaceutycznych S.A.

Projekt rozporzgdzenia zostat zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly Nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979), w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacii.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzgdzenia do uzgodnien z cztonkami
Rady Ministrow, zostat on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Whyniki konsultacji publicznych zostang omoéwione po ich zakornczeniu w raporcie, ktéry zostanie dotgczony do

niniejszej oceny.

(ceny state z . r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w Zycie zmian [min zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 tgcznie
(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki {oddzielnie)

Saldo cgdtem

budzet paristwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania | Nie dotyczy.




Dodatkowe

T

informacje, w tym
wskazanie Zzrédet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

T

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla sektora
finansow publicznych, w tym dla budzetu panstwa.

niepienieznym

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 1 2 3 5 10 tacznie
W ujeciu duze przedsiebiorstwa G0
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, Srednich
ceny state z przedsiebiorstw
...... r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
Srednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe

(dodajfusun)

Niemierzalne

(dodajfusun)

(dodajfusun)

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrédet
danych i przyjetych
do obliczen zafozen

[_I nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej

tabeli zgodnosci).

[ tak
[nie
[ ] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
[[] zmniejszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zwiekszenie liczby procedur

[[] wydiuzenie czasu na zatatwienie sprawy




[ linne:

O inne:

elektronizacii.

Whprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [_Jtak

[ nie
[ 1 nie dotyczy

Komentarz:

Projekt naktada na placowki prowadzace sprzedaz hurtows produktéw leczniczych weterynaryjnych obowigzek
stosowania wymagan Dobre] Praktyki Dystrybucyjnej, uwzgledniajgc koniecznosé zapewnienia odpowiedniego
przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych weterynaryjnych, jakosci i integralnosci produktow

leczniczych oraz zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego faficucha

dostaw, okreslonych w rozporzgdzeniu.

) . i []informatyzacja
[ érodowisko naturalne [] demografia Rzdrowie
[] sytuacja i rozwdj regionalny [ 1 mienie panistwowe
(Jinne:

Omowienie wplywu

Nie dotycy

Wydanie rozporzadzenia regulujgcego kwestie standardew’ obowigzujacych
w procedurach dystrybucji produktdw leczniczych (w tym ich przechowywania,
przekazywania z - i do hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych
weterynaryjnych, transportu, zatadunku, etc.), stworzy prawne gwarancje, ze produkty
lecznicze stosowane u zwierzat zachowywaé bedg nalezyta jakosé i skutecznoseé. Tym
samym przedmiotowy akt stanowit bedzie dodatkowy element systemu Zapewniajacego,
ze ewentualne produkty odzwierzgce, w przypadku ich spozycia, nie bedg szkodliwe dla

ludzi.






