Projekt z dnia, 18.08.2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAV
7 dnia 2015 r.

W sprawie oceny producenta substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych

Na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania dotyczace przeprowadzanej przez wytworce
produktow leczniczych oceny producenta substancji pomocniczych oraz substancji
pomocniczych wykorzystywanych do wytwarzania produktéw leczniczych przeznaczonych
dla ludzi w celu ustalenia ich ryzyka i zastosowania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

odpowiednich do stwierdzonego ryzyka.
§ 2. Wymagania, o ktérych mowa w § 1, sa okreslone w zalgczniku do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 21 marca 2016 r.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej 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,
010 1. 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 r. poz. 1245,z 2014 r.

poz. 82211491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 i 875.

ZASTEPCA DYREKTORA

: Za 2godno$¢ pod wagledem

prawnym i redakcyjnym




Zalacznik

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia
zdnia......... 2015 . (poz. ...)

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZEPROWADZANEJ PRZEZ WYTWORCE
PRODUKTOW LECZNICZYCH OCENY WPRODUCENTA SUBSTANCJI
POMOCNICZYCH WYKORZYSTYWANYCH DO WYTWARZANIA PRODUKTOW
LECZNICZYCH PRZEZNACZONYCH DLA LUDZI W CELU USTALENIA
RYZYKA I ZASTOSOWANIA WYMAGAN DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA
ODPOWIEDNICH DO STWIERDZONEGO RYZYKA

Wprowadzenie

Wytwoérca produktu leczniczego zapewnia, aby substancje pomocnicze nadawaty si¢ do
wykorzystania w produktach leczniczych, poprzez ustalenie, ktore wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania s odpowiednie. Odpowiednie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania dla
substancji pomocniczych wykorzystywanych do wytwarzania produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi ustala sie na podstawie formalnej oceny ryzyka zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Ocena ryzyka uwzglednia wymagania obowigzujace w ramach innych
odpowiednich systeméw jakosci, pochodzenie i planowane wykorzystanie substancji
pomocniczych oraz wczesniejsze przypadki wad jakosciowych. Wytwoérca produktu
leczniczego zapewnia stosowanie ustalonych w ten sposob odpowiednich wymagafi Dobre;j
Praktyki Wytwarzania. Wytworca produktu leczniczego dokumentuje zastosowane srodki.

Procedura oceny ryzyka lub zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do substancji pomocniczych
powinna byé wlaczona do Farmaceutycznego Systemu Jakosci wytworcy produktu
leczniczego.

Dokumentacja oceny ryzyka lub zarzadzania ryzykiem dla substancji pomocniczych powinna
by¢ dostepna podczas inspekcji dla inspektoréw do spraw wytwarzania. Nalezy rozwazyc¢
mozliwo$é przekazywania istotnych informacji zawartych w ocenie ryzyka wytworcy
substancji pomocniczej, aby utatwi¢ mu ciagle doskonalenie.

ROZDZIAL 1 - ZAKRES

1.1. Wymagan nie stosuje si¢ do substancji pomocniczych dodawanych do substancji czynnych
w celu zapewnienia ich stabilnosci, ktore nie mogg istnie¢ samodzielnie.

ROZDZIAL 2 - OKRESLENIE ODPOWIEDNICH WYMAGAN DOBREJ
PRAKTYKI WYTWARZANIA NA PODSTAWIE RODZAJU I ZASTOSOWANIA
SUBSTANCJI POMOCNICZEJ

2.1. W przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne oraz w wytycznej Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji
ICH Q9 Zarzadzania Ryzykiem Jakosci (ICH Q9) sa okreslone zasady i przyklady narzedzi



.

Zarzadzania Ryzykiem Jakosci, ktére mozna stosowaé w odniesieniu do substancji
pomocniczych.

2.2, Zasady Zarzadzania Ryzykiem Jakosci sa stosowane do oceny ryzyka dotyczacego jakosci,
bezpieczenistwa oraz zastosowania substancji pomocniczej i do sklasyfikowania danej
substancji pomocniczej na przykltad jako niskiego, $redniego lub wysokiego ryzyka. Do tego
celu stosuje si¢ narzedzia Zarzadzania Ryzykiem Jako$ci na przykiad Analize Zagrozen i
Krytycznych Punktéw Kontroli — HACCP.

2.3. Dla stosowanej substancji pomocniczej pochodzacej od kazdego producenta substancii
pomocniczej wytworca produktu leczniczego identyfikuje ryzyko dla jakosci, bezpieczenstwa
oraz jej zastosowania, zaczynajac od zrodla jej pochodzenia na przyklad Zwierzecego,
mineralnego, roslinnego, syntetycznego a koficzac na jej wykorzystaniu w gotowej postaci
farmaceutycznej. Obszary, ktére nalezy uwzgledni¢ to co najmniej:

a) mozliwos¢ skazenia przenosng ggbczasty encefalopatia (TSE),

b) mozliwo$¢ zanieczyszczenia wirusowego,

¢) mozliwos¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego endotoksynami, pirogenami,

d) mozliwos¢ wystapienia zanieczyszczen pochodzacych z materiatow wyjsciowych (na
przyklad aflatoksyn lub pestycydow), badz zanieczyszczenn powstajacych na danym
etapic wytwarzania i przeniesionych na kolejny etap (na przyklad pozostalosci
rozpuszczalnikow i katalizatorow),

e) zapewnienie sterylno$ci w przypadku substancji pomocniczych uznawanych za
sterylne,

f) mozliwos¢ wystapienia zanieczyszczen przeniesionych z innych procesow w
przypadku braku dedykowanych urzadzen lub obszaréw,

g) kontrolg srodowiska, warunki przechowywania i transportu, w tym zarzadzanie
warunkami transportu i przechowywania substancji pomocniczej wrazliwe] na
temperature, szczegélnie jezeli wymagana jest temperatura +2 do +8°C tzw. ,,zimny
tancuch”, jezeli dotyczy,

h) zlozonosé¢ tancucha dostaw,

i) stabilnos¢ substancji pomocniczej,

J) zabezpieczania integralnosci opakowan.

2.4. W odniesieniu do sposobu wykorzystania i funkcji substancji pomocniczej, wytworca
produktu leczniczego uwzglednia:
a) posta¢ farmaceutyczng i zastosowanie produktu leczniczego zawierajgcego dang
substancj¢ pomocniczg,
b) funkcj¢ substancji pomocniczej w postaci farmaceutycznej na przyklad jako substancji
poslizgowej w tabletce lub srodka konserwujacego w postaci cieklej,
¢) ilos¢ substancji pomocniczej w skladzie produktu leczniczego,
d) spozycie substancji pomocniczej przez pacjenta w dziennej dawce produktu
leczniczego,
e) wady jakoSciowe oraz sfalszowania zwigzane z substancja pomocnicza,
f) zlozono$¢ substancji pomocniczej,
g) znany lub potencjalny wplyw na krytyczne parametry jakosciowe produktu leczniczego
wykryte na poziomie korporacji oraz w danym miejscu wytwarzania,
h) inne zidentyfikowane lub znane czynniki istotne dla zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow.



2.5. Po okre$leniu i udokumentowaniu profilu ryzyka substancji pomocniczej wytworca
produktu leczniczego powinien okresli¢ i udokumentowa¢ clementy Dobrej Praktyki
Wytwarzania, ktore w jego ocenie nalezy wprowadzi¢ w celu kontrolowania i utrzymania
jakosci substancji pomocniczej.

2.6. Elementy te beda sie rozni¢ w zaleznosci od pochodzenia substancji pomocniczej, fancucha
dostaw i dalszego zastosowania substancji pomocniczych. Wytwoérca produktu leczniczego
uwzglednia co najmniej nastgpujace elementy Dobrej Praktyki Wytwarzania:

a)
b)
)
d)
e)
f)
g)

h)

i)

k)

D

m)

n)
0)
p)

ustanowienie i wdrozenie skutecznego Farmaceutycznego Systemu Jakosci,
wystarczajacg liczbe kompetentnego i odpowiednio wykwalifikowanego personelu,
precyzyjne opisy stanowisk pracownikow odpowiedzialnych za zarzadzanie i nadzor
nad produkcjg i kontrole jakosci,

programy szkolen dla wszystkich pracownikow zaangazowanych w produkcje i
kontrole jakosci,

programy szkoleniowe dotyczace zdrowia, higieny i odziezy, uznane za niezbgdne w
odniesieniu do prowadzonych dzialan,

zapewnienie i utrzymanie pomieszczen oraz wyposazenia, odpowiednich do
prowadzonych dziatan,

systemows dokumentacje obejmujaca wszystkie procesy i specyfikacje dla réznych
dzialan z zakresu produkcji i jakosci,

systemy kodowania (nadawania numeru serii lub kodu) i identyfikacji materialow
wyjéciowych, produktéow posrednich i substancji pomocniczych, umozliwiajace
identyfikowalno$¢ serii,

program kwalifikacji dostawcow,

system kontroli jakosci substancji pomocniczej oraz niezalezna od produkcji osoba
odpowiedzialna za zwolnienie serii,

przechowywanie zapisow dotyczacych materialow wyjsciowych 1 substancji
pomocniczych oraz przechowywanie prob archiwalnych substancji pomocniczych
przez okres okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

systemy zapewniajace, ze wszystkie dzialania zlecane stronom trzecim sg przedmiotem
pisemnej umowy,

utrzymanie skutecznego systemu rozpatrywania reklamacji i wycofania substancji
pomocniczych,

system kontroli zmian i system zarzadzania odchyleniami,

program inspekcji wewnetrznych,

kontrole srodowiska i warunkéw przechowywania.

ROZDZIAL 3 - OKRESLENIE PROFILU RYZYKA PRODUCENTA SUBSTANCIJI

POMOCNICZEJ

3.1. Po okresleniu odpowiednich wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania nalezy
przeprowadzi¢ analiz¢ réznic pomiedzy stanem faktycznym i mozliwosciami producenta
substancji pomocniczej a tymi wymaganiami.

3.2. Dane lub dowody stanowigce podstawe analizy roznic nalezy uzyskaé podczas audytu lub
z informacji otrzymanych od producenta substancji pomocniczej.



3.3. W okresleniu profilu ryzyka producenta substancji pomocniczej nalezy uwzgledni¢
certyfikaty systemow jakosci lub certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania producenta
substancji pomocniczych oraz kryteria, wedlug ktérych zostaly one przyznane, bo taka
certyfikacja moze zapewnic¢ spefnienie odpowiednich wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3.4. Nalezy udokumentowa¢ wszystkie zidentyfikowane roznice producenta substanciji
pomocniczej wzgledem okreslonych wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Wytworca
produktu leczniczego przeprowadza dalsza oceng ryzyka w celu okreslenia profilu ryzyka
producenta substancji pomocniczej na przyklad: niskiego ryzyka, $redniego ryzyka lub
wysokiego ryzyka. Do tego celu nalezy zastosowa¢ wytyczne Miedzynarodowej Konferenciji
ds. Harmonizacji ICH Q10 i ICH Q9. Nalezy wykorzysta¢é wymienione tam narzedzia
Zarzadzania Ryzykiem Jakosci na przyklad HACCP.

3.5. W zaleznosci od profilu ryzyka producenta substancji pomocniczej wytwoérca produktu
leczniczego powinien posiada¢ kilka schematow postepowania: od zaakceptowania przez
kontrolowanie do odrzucenia producenta substancji pomocniczej oraz bazujaca na tym strategie
kontroli producenta substancji pomocniczej na przyklad: audyt, przeglad dokumentaciji i
badania.

ROZDZIAL 4 - POTWIERDZENIE STOSOWANIA ODPOWIEDNICH WYMAGAN
DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA

4.1. Po okresleniu odpowiednich wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania dla substancji
pomocniczej i profilu ryzyka producenta substancji pomocniczej nalezy prowadzié stala oceng
ryzyka przez:

a) okreslanie liczby wad w stosunku do ilosci otrzymanych serii substancji pomocniczej;

b) okreslanie rodzaju i krytycznosci wad,

¢) monitorowanie i analize trendow dla parametrow jako$ciowych substancji
pomocniczej,

d) monitorowanie posiadania i utrzymywania przez producenta substancji pomocniczej
certyfikatow jakosci lub monitorowanie informacji o braku speniania przez niego
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,

e) analizg trendow parametréw jako$ciowych produktu leczniczego, na ktére maja wplyw
wlasciwosci i funkcja danej substancji pomocniczej,

f) obserwowanie zmian organizacyjnych, systemowych lub technicznych oraz zmian w
procesie wytwarzania u producenta substancji pomocniczej,

g) audyt lub ponowny audyt producenta substancji pomocniczej,

h) ankiety.

4.2. Na podstawie wynikéw oceny ryzyka nalezy przeprowadzi¢ przeglad i, w razie potrzeby,
korekte ustalonej strategii kontroli.



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 51b ust. 13 pkt 3 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn.

Zm.).

Rozporzadzenie okresla wymagania dotyczace przeprowadzane] przez wytworce
produktéow leczniczych oceny producenta substancji pomocniczych oraz substancji
pomocniczych wykorzystywanych do wytwarzania produktéw leczniczych przeznaczonych
dla ludzi w celu ustalenia ryzyka i zastosowania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

odpowiednich do stwierdzonego ryzyka.

Wymagania zawarte w projektowanym rozporzadzeniu zostaly opracowane zgodnie z
wytycznymi Komisji Europejskiej z dnia 19 marca 2015 r. dotyczacymi formalnej oceny
ryzyka w celu okreslenia odpowiedniej dobrej praktyki wytwarzania dla substancji
pomocniczych w produktach leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE C 95 z 21.3.2015,
str. 10).

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie oceny producenta
substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych zostaly okreslone zgodnie z

wymaganiami ww. wytycznych Komisji Europejskiej.

Przewiduje sie, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie w tym samym dniu co
omawiane wytyczne Komisji Europejskiej tj. w dniu 21 marca 2016 r. Powyzsze powinno
zapewni¢ przedsigbiorcom wystarczajacy czas na dostosowanie si¢ do wymagan okreslonych

w przepisach rozporzadzenia.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz.

U. Nr 239, poz. 2039, z po6zn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

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 18.08.2015 r-

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie oceny producenta )

substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych Zrodlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujgce Art. 51b ust. 13 pkt 3 ustawy z dnia 6
Ministerstwo Zdrowia wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | poz. 271, z pdin. zm.)

lub Podsekretarza Stanu N foan Mitilstea Zdvowiae
Zofia Ulz — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny gif@gif.gov.pl KW kazic Prac IMUNSLEL Sarorvia;
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu M7

Monika Okrzesik — Glowny specjalista w Departamencie Prawnym w

Gtoéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym monika.okrzesik@gif.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba okreslenia wymagan dotyczacych przeprowadzanej przez wytworce produktéw leczniczych oceny
producenta substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych wykorzystywanych do wytwarzania produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi w celu ustalenia ryzyka i zastosowania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
odpowiednich do stwierdzonego ryzyka, w oparciu o wytyczne Komisji Europejskiej z dnia 19 marca 2015 r.
dotyczacymi formalnej oceny ryzyka w celu okreslenia odpowiedniej dobrej praktyki wytwarzania dla substancji
pomocniczych w produktach leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE C 95 z 21.3.2015, str. 10).

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Poprawa jakosci produktéw leczniczych oraz zwigkszenie nadzoru nad pochodzeniem substancji pomocniczych
wykorzystywanych w produktach leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Wytyczne Komisji Europejskiej z dnia 19 marca 2015 r. dotyczacymi formalnej oceny ryzyka w celu okreslenia
odpowiedniej dobrej praktyki wytwarzania dla substancji pomocniczych w produktach leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. Urz. UE C 95 2 21.3.2015, str. 10).

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkoéé Zrédlo danych Oddziatywanie
Gtowny Inspektor 1 podmiot Dane wlasne organu (GIF) Normatywne,
Farmaceutyczny bezposrednie
Wytworey i importerzy Okoto 250 Dane wlasne organu (GIF) Normatywne,
produktow leczniczych przedsigbiorcow bezposrednie

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostat przekazany w dniu 29 stycznia 2015 r. do zaopiniowania w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991
r. 0 zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 167) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow
(Dz. U. Nr 55, poz. 235, z p6zn. zm.), na okres 21 dni, nastepujagcym podmiotom:

1) NSZZ .Solidarnosc¢”, ul. Waty Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

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

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

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

5) Konfederacje Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;

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

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

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

Informacja na ten temat zostata przekazana nastepujgcym podmiotom:

1) Stowarzyszenie Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczniczych, ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;
2) Naczelna Izba Aptekarska, ul. Dhuga 16, 00-238 Warszawa;

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

4) Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4,




02 - 520 Warszawa,

5) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa;

6) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;
7) lzba Gospodarcza ,,FARMACIJA POLSKA”, ul. Czarnieckiego 57, 01-541 Warszawa.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414, zpdzn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. | uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Uwage zglosita Polska lzba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED.

Projekt skierowano ponownie do uzgodnien i konsultacji publicznych na podstawie § 48 uchwaly Nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [min z1]

Bl LT 2T 8] 2136 ] T8 8 10] tomnic
(0-10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta fi i . : ; :
HOGR oY Rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i Brak wplywu na sektor finanséw publicznych.
przyjetych do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie(
0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, s’redniojh _
ceny state z przesiswblorstw
_____ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i

$rednich

przedsigbiorstw




rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Brak wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsigbiorcOw oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

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

Xnie dotyczy
Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli L] gie
zgodnosci). [] nie dotyczy
[_] zmniejszenie liczby dokumentow [[] zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwiekszenie liczby procedur
[[Jskrocenie czasu na zalatwienie sprawy [Iwydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[CJinne: [CJinne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacji. [ nie
D nie dotyczy
Komentarz:

Projekt nie naklada nowych obowigzkéw na podmioty — adresatéw rozporzadzenia (wyszezegélnionych w pkt 4 OSR)

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ lsrodowisko naturalne [[]demografia [informatyzacja
[[Jsytuacja i rozw6j regionalny [CImienie panstwowe zdrowie

[Cinne:

Zakiada sig, ze projektowane rozporzadzenie bedzie mialo pozytywny wplyw na obszar
zdrowia publicznego, gdyz zawiera ono przepisy przewidujace podniesienie standardéw
nabywania, magazynowania i dostaw substancji pomocniczych wykorzystywanych w
produktach leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

Omowienie wpltywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

12.W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejéciu w zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreglenia miernikow.

13.Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.







