Projekt z dnia., 28.11.2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2014 r.

w sprawie wysokoSci i sposobu pokrywania kosztow zwiazanych z przeprowadzeniem
inspekcji przez inspektoréw do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu

Farmaceutycznego

Na podstawie art. 76d ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.z)) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ i sposdb pokrywania kosztéw przeprowadzania
inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodnosé
warunkow obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej u przedsiebiorcy

prowadzgcego dzialalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;.

§2.1. Koszty, o ktéorych mowa w § 1, oblicza si¢ wedlug stawki godzinowej,
pomnozonej przez liczbe godzin przeznaczonych na wykonanie czynnosci, oraz dolicza sie
koszty podrézy shuzbowych, w tym koszty noclegu, jezeli inspektor do spraw obrotu
hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego nie ma mozliwosci codziennego
powrotu do miejscowosci stalego lub czasowego pobytu.

2. Czas przeznaczony na wykonanie czynnosci oznacza czas przeznaczony na
bezposrednie wykonanie czynnosci inspektora do spraw obrotu hurtowego Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego.

3. Za przestoje w czasie wykonywania czynnosci inspektora do spraw obrotu hurtowego

Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, z przyczyn lezacych po stronie przedsigbiorcy

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

“ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty 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 i Nr 98, poz. 817,
z 2010 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 r. poz. 1245 oraz z
2014 r. poz. 822, 14911 ...
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prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, pobiera sig
oplate wedlug obowiazujacej stawki godzinowe;.

4. Przy obliczaniu wysoko$ci kosztow za czynno$ci inspektora do spraw obrotu
hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego uwzglednia si¢ kazda rozpoczeta

godzing.

§ 3. Stawka, o ktorej mowa w § 2 ust. 1, wynosi:

1) 500 ztotych — w przypadku inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) 800 ztotych — w przypadku inspekeji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.

§4.1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wraz z zawiadomieniem o zamiarze
wszczecia inspekcji przekazuje przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej informacj¢ o przewidywanej wysokosci kosztow, o
ktorych mowa w § 1.

2. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w § 1, s okreslone w walucie obcej, za
podstawe ustalenia ich wysokosci w zlotych przyjmuje si¢ $redni kurs danej waluty
ogloszony przez Narodowy Bank Polski obowigzujacy w dniu zawiadomienia, o ktérym

mowa w ust, 1.

§ 5. 1. Przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej w terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia, o ktérym mowa w § 4
ust. 1, wnosi oplate odpowiadajacg kwocie w nim wskazanej, na rachunek biezacy dochodow
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

2. W przypadku inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;j
pokrywa koszty przejazdu i zakwaterowania inspektora do spraw obrotu hurtowego
Gléownego Inspektoratu  Farmaceutycznego, przekazujac Gléwnemu  Inspektorowi
Farmaceutycznemu dowdd wniesionej oplaty za hotel oraz bilety nie pozniej niz na 30 dni
przed planowanym rozpoczeciem inspekcji, a w uzasadnionych przypadkach, na wniosek
przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni

farmaceutycznej, nie pézniej niz na trzy dni przed rozpoczgciem inspekcji.

§ 6. Przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni

farmaceutycznej w terminie 14 dni od dnia otrzymania rozliczenia zawierajacego
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dokumentacj¢ poniesionych przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego kosztoéw, o
ktérych mowa w § 1, wnosi brakujaca kwote na rachunek biezacy dochodéw Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego albo wystgpuje o zwrot nadplaty wskazujac rachunek

bankowy.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w 76d ust. 4 ustawy z dnia

6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie okreSla wysoko$¢ 1 sposdéb pokrywania kosztow zwigzanych
7z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektorow do spraw obrotu hurtowego Glownego

Inspektoratu Farmaceutycznego.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem koszty inspekcji beda obliczane w oparciu
o sume kosztdw ponoszonych przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny w zwigzku
z oddelegowaniem pracownika na inspekcje, obliczanych zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr
21, poz. 94, z pdzn. zm.) oraz faktycznego czasu wykonywania inspekcji, w oparciu o koszt

osobogodziny.

Zgodnie z wytycznymi do upowaznienia zawartego w art. 76d ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne Minister Zdrowia okreslajac wysokos¢ kosztow
przeprowadzenia inspekcji u przedsigbiorcy prowadzacemu dzialalnos¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej przez inspektorow do spraw obrotu hurtowego
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego winien kierowac si¢ nakladem pracy zwigzanej
z wykonywaniem danej czynnosci i poziomem kosztow ponoszonych przez Glowny
Inspektorat Farmaceutyczny. Przyjecie stawek godzinowych nie tylko realizuje ww.
wytyczne, ale takze w konsekwencji zmniejszy koszty inspekcji w przypadku matych i
$rednich przedsigbiorcow, u ktérych inspekcje przeprowadza si¢ znacznie krécej niz u duzych

przedsigbiorcow.

Ksztattujac koszt osobogodziny projektodawca wzial pod uwage kwoty maksymalne,
jakie przedsigbiorca moze ponosi¢ za jeden dzien inspekcji, okreslone w art. 76d ust. 3

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze w przypadku inspekcji przeprowadzanych na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stawka godzinowa bgdzie wynosita 500 zl.

Koszt przeprowadzenia inspekcji na wniosek przedsigbiorcy, na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oblicza si¢ mnozac stawkg godzinowa przez liczbe godzin

spedzonych fizycznie przez inspektora lub inspektorow do spraw obrotu hurtowego
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Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w danym dniu w przedsigbiorstwie, a nastepnie
dodajac do uzyskanej sumy kwot¢ wynikajaca z kosztdéw ponoszonych przez Glowny
Inspektorat Farmaceutyczny w zwigzku z oddelegowaniem pracownika na inspekcje
przeprowadzang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Szacuje si¢, ze koszt delegacji

krajowej to okoto 450 zt dziennie.

Biorgc pod uwage powyzsze przewiduje sig, ze przedsigbiorca za o$miogodzinny dzien
inspekcji krajowej zaplaci 4450 zt za inspektora do spraw obrotu hurtowego Gloéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Przepis art. 76d ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne przewiduje kwot¢ maksymalna 5000 zt — za kazdy dzien inspekcji
przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez inspektora do spraw obrotu

hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze w przypadku inspekcji przeprowadzanej poza

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stawka godzinowa bedzie wynosita 800 zi.

Koszt przeprowadzenia inspekcji na wniosek przedsigbiorcy, poza na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej, oblicza si¢ mnozac stawke godzinowa przez liczbe godzin
spedzonych fizycznie przez inspektora lub inspektoréw do spraw obrotu hurtowego
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w danym dniu w przedsigbiorstwie, a nastepnie
dodajac do uzyskanej sumy kwot¢ wynikajacg z kosztéw ponoszonych przez Glowny
Inspektorat Farmaceutyczny w zwiazku z oddelegowaniem pracownika na inspekcje
przeprowadzang poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Szacuje sig, ze koszt delegacji

zagranicznej to okolo 2000 zt dziennie.

Bioragc pod uwage powyzsze przewiduje sig, ze przedsigbiorca za osmiogodzinny dzien
inspekcji poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zaplaci 8400 zt za inspektora do spraw
obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Przepis art. 76d ust. 3 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przewiduje kwote maksymalng 10000 zi —
za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez

inspektora do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Projektowane rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem wejscia w zycie
nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przewidzianej
projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii (druk sejmowy nr 2708). Zaklada sig, ze projektowana regulacja wejdzie w zycie

po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia.
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Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowiq przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzagdzenia 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 p6zn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom 1 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.
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Nazwa projektu Data sporzgdzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu 1L

pokrywania kosztéw zwiazanych z przeprowadzeniem inspekcji przez Zrédlo:

inspektoréw do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu )

Farmaceutycznego Art. 76d ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujgce 2L, SEiaatinsacbuigemms (a2
PO 12 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu MZ 162 =

lub Podsekretarza Stanu

Zofia Ulz — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny gif@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Glowny specjalista w Departamencie Prawnym w

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

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba okreslenia kosztéw przeprowadzenia inspekeji na wniosek przedsigbiorcy prowadzacego dzialalno$é polegajaca
na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej. Inspekcja przeprowadzana przez inspektoréw do spraw obrotu hurtowego
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, w celu wydania przedsigbiorcy zaswiadczenia stanowigcego certyfikat
potwierdzajacy zgodnos$é warunkdw obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

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

Rozliczanie faktycznego czasu wykonywania inspekcji, w oparciu o koszt osobogodziny. Zgodnie z wytycznymi do
upowaznienia zawartego w art. 76d ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne Minister Zdrowia
okreslajac wysokos¢ kosztow przeprowadzenia inspekceji u podmiotu prowadzacego dzialalno$é polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej przez inspektoréw do spraw obrotu hurtowego Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
winien kierowac si¢ nakladem pracy zwiazanej z wykonywaniem danej czynnosci i poziomem kosztéw ponoszonych przez
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny. Przyjgcie stawek godzinowych nie tylko realizuje ww. wytyczne, ale takze w
konsekwencji zmniejszy koszty inspekcji w przypadku matych i $rednich przedsigbiorcéw, u ktérych inspekcje
przeprowadza si¢ znacznie krécej niz u duzych przedsiebiorcow.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szezegélnoci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Stosowane sg rézne metody obliczania kosztoéw przeprowadzenia inspekcji u podmiotu prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca
na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;j.

4. Podmioty, na ktére oddiiﬁluje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie

Gléwny Inspektor 1 podmiot Dane wiasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
Farmaceutyczny
Przedsigbiorcy prowadzacy | Okolo 700 Dane wiasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie

dziatalnos¢ polegajaca na przedsigbiorcow
prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostal przekazany do konsultacji publicznych i do zaopiniowania, przez:

1) NSZZ ,.Solidarnosé”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdarisk;

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

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

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

5) Konfederacjg¢ Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa,

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

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa; :

8) Stowarzyszenie Importerow Rownoleglych Produktow Leczniczych ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;
9) Naczelng Izbe Aptekarska, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa;

10) Polskg Izbe Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845 Warszawa;
11) Polski Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

12) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Pulawska 182, 02-670 Warszawa;
13) Polskg Organizacj¢ Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa,

14) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
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15) Gléwnego Inspektora Sanitarnego;

16) Inspektora do spraw Substancji Chemicznych;

17) Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
18) Prezesa Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;

19) Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego;

20) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumenta;

21) Komisj¢ Wspolng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

22) Rzecznika Praw Obywatelskich;

23) Rzecznika Praw Pacjenta;

24) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych;

25) Konwent Marszatkow Wojewaodztw;

26) Zwiazek Powiatdw Polskich.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe]j w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414, z pézn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw 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

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [tys. zi]

0 1 2 3 4 5 6 ) 8 9 10 | £geznie (0-10)
Dochody ogélem 3.824 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 6.416
budzet panstwa 3.824 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 | 288 6.416
IST
pozostale jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogélem 519 | 101 | 103 | 106 | 108 | 111 | 113 | 116 | 119 | 121 1.517
budzet paristwa 5191 101 ) 103 | 106 | 108 | 111 | 113 | 116 | 119 | 121 1.517
JST
pozostale jednostki (oddzielnie)
Saldo ogélem 3305 | 187 | 185 182 | 180 | 177 | 175 | 172 | 169 | 167 4.899
budzet pafistwa 3305 | 187 | 185 | 182 | 180 | 177 | 175 | 172 | 169 | 167 4.899
JST
pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Skutki finansowe wynikajgce z wejscia w Zycie projektowanych regulacji dotycza czesci 46 — Zdrowie
i stanowia wycinek dochodéw i wydatkow uwzglednionych juz w ocenie skutkéw regulacji w
projekcie zmian ustawy prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. We
wspomnianym projekcie ustawy zostal szczegélowo omoéwiony sposob wyliczenia oraz zZrodla
finansowania.

W przypadku wejscia w Zzycie ustawy i rozporzadzenia w 2014 r. wydatki na wynagrodzenia
sfinansowane zostang poprzez zwigkszenie czesci 46 — Zdrowie z rezerwy celowej ujetej w poz. 73,
natomiast wydatki rzeczowe zostang sfinansowane w ramach posiadanego przez Ministra Zdrowia
limitu wydatkoéw. W pozostalych latach 2015-2023, z uwagi na brak w czesci 46 — Zdrowie $rodkow
finansowych na wprowadzenie uregulowan wynikajacych z projektu ustawy i rozporzadzenia,
niezbedne jest zwigkszenie budzetu Ministra Zdrowia.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjgtych do obliczen
zalozen

Dane do obliczen zostaly pozyskane ze szczegdlowych informacji zawartych w ocenie skutkow
regulacji do projektu ustawy o zmianie ustawy prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. Wydatki w rozporzadzeniu zawieraja tylko bezpoérednie koszty zwiazane z pracg
inspektorow w szczegdlnosci wynagrodzenia i media. Zaklada si¢ duzy wzrost inspekcji na wniosek w
pierwszym roku funkcjonowania ustawy 1 rozporzadzenia ze wzgledu na cheé pozyskania przez
podmioty Certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania - 215 inspekcji krajowych oraz 15 inspekeji
zagranicznych W pdZniejszych okresach przewiduje sig, ze liczba inspekcji ulegnie zmniejszeniu,
poniewaz podmioty beda systematycznie kontrolowane w ramach inspekcji planowych.

7. Wplyw na konkurencyjnosc gcspodarlﬂ przedsu;blorczosc, W tym funkc]unowame przedm@bmrcow oraz na

rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe
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Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian

3 5 10 Lqcznie(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, malych i
(w mln z1, srednich . i
ceny stale przedsigbiorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

ospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepieni¢znym

sektor mikro-, matych i
srednich
rzedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

(dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
Zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zatozen

Brak wplywu na konkurencyjnosé¢ gospodarki
przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

Inspekcje odplatne beda przeprowadzane wylacznie wtedy, gdy przedsigbiorca o nie zawnioskuje.
Inspekcje planowe i dorazne sg nadal bezptatne dla przedsigbiorcy.

przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie

8. Zmiana'obci-z'[iel’l regulacyjnych (w tym oliowizizkéw inforr.nac;fjnych) wymkajqcych z projek_tu

Xnie dotyczy
Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli [ nie

[] nie dotyczy

zgodnosci).

[] zmniejszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur
[[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne:

[Jinne:

[] zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zwigkszenie liczby procedur
[ Jwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie

[X] nie dotyczy

Komentarz;

Projekt nie naklada nowych obow1qzk0w na podmloty adresatow rozporzqdzema (wyszczegolmonych w pkt 4 OSR)

9. Wplyw na rynek pracy i

i,

Brak wplywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[Jérodowisko naturalne
[[Isytuacja i rozwéj regionalny

inne;

[Jdemografia
[CImienie panstwowe

[Jinformatyzacja
[ Jzdrowie

Omowienie wplywu Brak wplywu.

11. Planowane wykonanie przeplséw aktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejdatw zyc1e przepxsy rozporzqdzema

12. W jaki sposob i kJedy nastqpl ewaluaqa efektow projektu oraz jakie mlermki zostanq zastosowane"

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w Zyciu przepisow projektu. Brak koniecznosci okre$lenia miernikow.
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13. Zalqczniki (is'totﬁe,dokliméﬁtjr if'ﬁdio“’e, badan.ia,'anélizy itp.)

Kraj Przedsigbiorea prowadzacy dzialalnosé polegajgca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej
Inspekceje krajowe Inspekcje zagraniczne

Wielka Brytania 759 zt Brak danych
Niemcy 331 zt Brak danych
Irlandia 390 zt Brak danych
Lotwa 318 zi Brak danych
Finlandia 786 zi Brak danych
Weery 394 zt Brak danych
Estonia 393 zt Brak danych
Litwa 34 zt Brak danych
Polska (planowane koszty) 500 zt 800 zt
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