Projekt z dnia, 27.01.2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia 2015r.

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych

Na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych wykorzystywanych
w produktach leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych okresla
zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 8 lutego 2015 r.
MINISTER ZDROWIA
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prawnym i redakcyjnym
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" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania 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 i Nr 98, poz. 817,
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 1. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r.

poz. 82211491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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Zalacznik

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

AL 111 S 20151, (POZ...cr)

WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI DYSTRYBUCYJNEJ SUBSTANCJI
CZYNNYCH WYKORZYSTYWANYCH W PRODUKTACH LECZNICZYCH,
Z WYLACZENIEM PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

1. Zakres

1.1 Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej stosuje sig¢ do dystrybucji substancji czynnych
wykorzystywanych w  produktach leczniczych, z wylaczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, o ktérych mowa w art. 2 pkt 7* ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.).

1.2 Dziatania polegajace na przepakowywaniu, przeetykietowaniu, badz dzieleniu substancji czynnych sa
operacjami wytworczymi i z tego tytulu podlegaja wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania
substancji czynnych.

2. Wymagania

System jako$ci

3. Przedsiebiorcy, ktérzy prowadza dziatalnos¢ w zakresie dystrybucji substancji czynnych, zwani dalej
.dystrybutorami”, wdrazaja i utrzymuja system jakosci, okreslajacy wymagania w zakresie
odpowiedzialnosci, proceséw oraz zarzadzania ryzykiem.

4. System jakosci obejmuje: kompetentny personel, odpowiednie pomieszczenia, urzadzenia oraz budynki.

5. Przy tworzeniu i modyfikowaniu systemu jakosci bierze si¢ pod uwage rozmiar, strukturg i stopien
zlozonosci dziatalnosci dystrybutora.

Personel

6. W celu zapewnienia, ze system jakosci jest wdrozony i utrzymywany, w miejscu dystrybucji substancji
czynnych wyznacza sie przedstawiciela kierownictwa, majacego okreslony zakres uprawnieft i
odpowiedzialno$ci. Osoba ta nie moze powierzy¢ swoich uprawnien i odpowiedzialnosci innej osobie.

7. Personel zajmujacy si¢ magazynowaniem substancji czynnych posiada umiejetnosci i doswiadczenie,
gwarantujace ze substancje czynne sg wlasciwie przechowywane i transportowane.

8. Personel jest przeszkolony zgodnie ze swoimi obowiazkami, a odbyte szkolenia sa udokumentowane.

Dokumentacja

9. Dokumenty sa udostepniane na zadanie wlasciwych organéw. Dokumentacja elektroniczna jest
sporzadzana zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Procedury

10. W pisemnych procedurach opisuje si¢ dziatania, ktére moga mie¢ wptyw na jakos¢ substancji czynnych
lub prowadzona dziatalno$¢, w tym dotyczace: odbioru i sprawdzania dostaw, magazynowania,
czyszczenia i konserwacji pomieszcezen (z uwzglednieniem zwalczania szkodnikow), warunkow
przechowywania, bezpieczenistwa substancji czynnych podczas magazynowania badZ przewozu,
wycofania ze stanu magazynowego przeznaczonego na sprzedaz, zamowien klientow, zwréconych
produktéw, planéw wycofania. Procedury te s3 zatwierdzone, podpisane i datowane przez osobg
odpowiedzialna za system jakosci.

Zapisy

11. Zapisy sa wykonywane na biezaco, w taki sposob, aby istotne dzialania i zdarzenia byly mozliwe do
przesledzenia. Zapisy wykonuje si¢ czytelnie i przechowuje przynajmniej przez okres 5 lat od daty ich
utworzenia, w sposob zapewniajacy ich dostgpnos¢.
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12. Obowiazek przechowywania obejmuje zapisy dotyczace nabycia lub sprzedazy substancji czynnej,
zawierajace dat¢ zakupu lub date dostawy, nazweg substancji czynnej, numer serii, otrzymana lub
dostarczona ilos¢ substancji czynnej, nazwe i adres pierwotnego wytworcy. Zapisy te zapewniaja pelna
identyfikowalno$¢ Zrédta pochodzenia i przeznaczenia substancji czynnej w celu umozliwienia
zidentyfikowania wszystkich dostawcoéw i odbiorcéw substancji czynnych.

Przechowywane sa i udostgpniane co najmniej dokumenty, obejmujace:

1) nazwg pierwotnego wytworcy;

2) adres pierwotnego wytworey;

3) dokumenty zamowiern;

4) listy przewozowe, zapisy z transportu i dystrybucji;

5) dokumenty przyjecia;

6) nazwe lub oznaczenie substancji czynnej;

7) numer serii nadany przez wytworce;

8) potwierdzenie wykonania badan substancji czynnej wraz z ocena jej zgodnosci z wymaganiami
Jjakosciowymi (Certyfikaty Analityczne), w tym pochodzace od pierwotnego wytworcy;

9) termin ponownego badania lub termin waznosci.

Pomieszczenia i urzgdzenia

13. Pomieszczenia 1 urzadzenia s odpowiednie do zapewnienia wiasciwej konserwacji i ochrony, w
szczegolnosci w przypadku przechowywania substancji psychotropowych lub $rodkéw odurzajacych.
Wyposazenie uzywane do monitorowania podlega kalibracji.

Przyjmowanie

14. Miejsce, w ktorym sg przyjmowane substancje czynne, nalezy zorganizowaé¢ w taki sposéb, aby
zapewni¢ ochron¢ dostawy przed dzialaniem czynnikéw atmosferycznych podczas roziadunku.
Komore przyje¢ oddziela si¢ od pomieszczen magazynowych. Podczas przyjecia dostawe poddaje sie
kontroli wizualnej, w celu sprawdzenia czy pojemniki nie sa uszkodzone, plomby zabezpieczajace sa
nienaruszone, a substancja czynna oraz dostawa odpowiadaja zamowieniu.

15. Substancje czynne wymagajace specjalnych warunkéw magazynowania takie jak substancje
psychotropowe, Srodki odurzajace lub substancje wymagajace przechowywania w okreslonej
temperaturze lub wilgotnosci) nalezy natychmiast zidentyfikowa¢ i przechowuje sie, zgodnie z
pisemnymi instrukcjami i dodatkowymi wymogami okreslonymi odrebnymi przepisami okreslajacymi
dodatkowe systemy kontrolne oraz procedury postgpowania na wypadek kradziezy.

Magazynowanie

16. Substancje czynne przechowuje si¢ oddzielnie od innych materiatéw, w warunkach okreslonych przez
wytworce (np. w kontrolowanej temperaturze i wilgotnosci, kiedy jest to wskazane). Warunki
przechowywania sa okresowo monitorowane, a zapisy z monitoringu sg przechowywane przynajmniej
przez okres 5 lat od daty ich utworzenia, w sposob zapewniajacy ich dostepnos¢. Osoba odpowiedzialna
za system jakosci regularnie przeglada zapisy z monitoringu.

17. W przypadku koniecznosci przechowywania substancji czynnej w kontrolowanej temperaturze lub
wilgotnosci obszar, w ktérym ma miejsce magazynowanie wyposaza si¢ w system rejestrujacy lub inne
urzgdzenia wskazujace przekroczenie dopuszczalnego zakresu temperatury lub wilgotnosci. Kontrola
ta ma zapewnic, ze w calym obszarze magazynowania w warunkach kontrolowanych temperatura lub
wilgotno$¢ miescei sie w dopuszezalnym zakresie.

18. Pomieszczenia magazynowe sa czyste. Obecnos¢ $mieci, kurzu i szkodnikéw jest niedozwolona.
Dystrybutor zapewni, ze odpowiednie dzialania sa podejmowane jezeli doszto do zanieczyszczenia
pomieszczen (rozlanie sig¢ substancji, stluczenie szklanych pojemnikéw), w tym zanieczyszczenia
mikrobiologicznego lub zanieczyszczenia krzyzowego.

19. System rotacji zapaséw uwzglgdnia metode FEFO (First Expiry, First Out). Poprawnosé¢ dzialania
przyjetego systemu jest weryfikowana w regularnych odstepach czasu. Substancje czynne po
przekroczeniu swojej daty waznosci nie moga by¢ przedmiotem dostaw. Takie substancje oddziela sie
od innych substancji czynnych przeznaczonych do uzycia.

20. Substancje czynne z naruszonymi plombami lub uszkodzonymi opakowaniami, badZ takie, wobec
ktérych istnieje podejrzenie zanieczyszczenia, oddziela si¢ od zapaséw przeznaczonych na sprzedaz
oraz, jezeli nie zostang natychmiastowo zniszczone, przechowuje w oddzielnym miejscu, tak aby nie
doszlo przez pomylke do ich sprzedazy, ani do zanieczyszczenia innych substancji czynnych.

21. Dystrybutorzy zawiadamiaja nabywcow o brakach substancji czynnych lub zakléceniach ich dostaw.
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Dostawy do nabywcow

22. Substancje czynne na terenie Unii Europejskiej dostarcza si¢ wytworcy lub importerowi produktu
leczniczego albo dystrybutorowi substancji czynnej, jezeli prowadza dziatalnos¢ na terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

23. Substancj¢ czynna transportuje si¢ w sposob, ktory:

1) umozliwi jej identyfikacj¢ na kazdym etapie transportu;

2) nie spowoduje, ze bedzie ona Zrédtem zanieczyszczenia;

3) bedzie chronit substancje czynng przed zanieczyszczeniem innymi produktami lub materiatami;

4) umozliwi zastosowanie odpowiednich zabezpieczen przed rozlaniem, uszkodzeniem opakowania lub
kradzieza;

5) jest bezpieczny;

6) zabezpieczy przed takimi czynnikami jak nieodpowiednia temperatura, $wiatlo, wilgotnos¢ i innymi
szkodliwymi czynnikami jak szkodniki lub zanieczyszczenie mikrobiologiczne.

24. W przypadku gdy transport substancji czynnej jest zlecany, dystrybutor zapewnia, ze firma
transportowa przyjmujaca zlecenie zna i przestrzega odpowiednich dla danej substancji czynnej
warunkow transportu i magazynowania.

25. Substancje czynng wymagajgca kontrolowanej temperatury podczas przechowywania ma transportuje
sie $rodkiem transportu zapewniajacym utrzymanie i kontrolowanie okrelonej temperatury.

26. Dystrybutor tworzy system, ktory umozliwia szybkie okreslenie odbiorcéw danej serii substancji
czynnej na wypadek koniecznos$ci jej wycofania.

Przeplyw informacji

27. Dystrybutor przekazuje informacje zwiazane z jako$cia lub wynikajace z odrebnych przepisow
otrzymane od wytworcy substancji czynnej do odbiorcy substancji czynnej i od odbiorcy substancji
czynnej do wytworcy substancji czynne;j.

28. Dystrybutor, ktory dostarcza substancje czynng do odbiorcy, przekazuje nazwe i adres pierwotnego
wytworcy substancji czynnej oraz numer serii bgdacej przedmiotem dostawy. Dystrybutor wraz z
dostawa przekazuje odbiorcy kopie Certyfikatu Analitycznego pierwotnego wytworcy.

29. Dystrybutor udziela informacji o tozsamosci pierwotnego wytwoércy substancji czynnej oraz jego
danych kontaktowych odpowiednim wtadzom, na ich zadanie.

30. Wymagania dotyczace Certyfikatow Analitycznych okreélaja przepisy wydane na podstawie art. 39 ust.
5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Zwroty

31. Substancje czynne, ktore zostaly zwrdécone, beda jako takie zidentyfikowane i poddane kwarantannie.

32. Jezeli istniejg watpliwosci, w jakich warunkach byly przechowywane lub transportowane zwrdcone
substancje czynne, lub jezeli stan pojemnikow budzi zastrzezenia co do ich jakosci, to zwrécone
substancje czynne podlegaja zniszczeniu.

33. Zwro6cona substancja czynna, ktora nie znajdowata si¢ pod nadzorem dystrybutora moze by¢ ponownie
przeznaczona do sprzedazy, jezeli osoba upowazniona sprawdzila i ocenita, ze:

1) substancja czynna jest w dobrym stanie, w oryginalnym nienaruszonym opakowaniu;

2) wykazano, ze substancja czynna byla przechowywana i transportowana w odpowiednich warunkach;

3) czas pozostaly do kofica terminu waznosci jest akceptowalny.

34. Ocena przeprowadzana przez upowazniong osobe uwzglednia wiasciwosci substancji czynnej i jej
specjalne warunki przechowywania, jezeli byly wymagane, oraz czas jaki uplynal od momentu
dostarczenia jej do odbiorcy. Szczegdlng uwage zwraca si¢ na substancje czynne wymagajgce
specjalnych warunkow przechowywania. W uzasadnionych przypadkach do wytwoércy substancii
czynnej kieruje si¢ zapytanie o warunki przechowywania substancji czynne;j.

35. Zapisy dotyczace zwrotu substancji czynnej sa przechowywane przynajmniej przez okres 5 lat od daty
ich utworzenia, w sposob zapewniajacy ich dostgpno$¢. Dokumentacja zwrdcone] substancji czynnej
obejmuje:

1) nazwe i adres odbiorcy;

2) numer serii substancji czynnej oraz zwrdcong ilosc;

3) powdd zwrotu;

4) dyspozycje dotyczace dalszego postepowania ze zwrocong substancjg czynna (mozliwos¢ uzycia albo
zniszczenie).
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36. Decyzja o ponownym przekazaniu substancji czynnej do sprzedazy moze by¢ podjeta przez osobe do
tego upowazniona i odpowiednio przeszkolona. Substancje czynne, ktére ponownie zostaly skierowane
do sprzedazy zostang uwzglednione w systemie rotacji zapasow.

Reklamacje i wycofania

37. Wszystkie reklamacje zwiazane z jakoscia, zgloszone ustnie lub pisemnie, podlegaja zarejestrowaniu i
postgpowaniu wyjasniajacemu, zgodnie z pisemna procedura.

38. Rejestr reklamacji obejmuje:

1) nazwe i adres sktadajacego reklamacje;

2) nazwisko i numer telefonu osoby skladajacej reklamacje;

3) charakter reklamacji (facznie z nazwa i numerem serii substancji czynnej);

4) date przyjecia reklamacji;

5) opis wstepnie podjetych dziatan wyjasniajacych (w tym terminy i tozsamos¢ osoby podejmujacej
dziatania);

6) opis wszystkich podjetych dziatan nastepczych;

7) odpowiedz dostarczong do skladajacego reklamacje (facznie z data wystania odpowiedzi);

8) koncowa decyzje dotyczaca serii substancji czynnej.

39. Zapisy dotyczace reklamacji sg przechowywane w celu oceny trendow, czestotliwosci i wagi reklamacji
danej substancji czynnej, oraz okreslenia potrzeby podejmowania dodatkowych dzialan korygujacych,
w tym natychmiastowych, jezeli jest to konieczne. Zapisy te udostepnia sie podczas inspekcji
przeprowadzanych przez Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny.

40. W przypadku reklamacji wskazujacych na powazne wady dotyczace jakosci substancji czynnej
dystrybutor wspélnie z pierwotnym wytworca substancji czynnej dokonuje ich przegladu w celu
okreslenia, czy istnieje koniecznoé¢ podjecia dalszych dziatan, zarowno w stosunku do odbiorcow,
ktérzy mogli otrzymac t¢ substancje czynna, jak rowniez w stosunku do odpowiednich wiadz, albo obu
tych podmiotéw. Postepowanie wyjasniajace przyczyny reklamacji lub wycofania przeprowadza i
dokumentuje wlasciwa z zainteresowanych stron.

41. Jezeli reklamacja odnosi si¢ do pierwotnego wytworcy substancji czynnej, zapis dotyczacy reklamacji,
dokonany przez dystrybutora zawiera odpowiedzi na reklamacje, otrzymane od pierwotnego wytworcy
substancji czynnej (w tym date i udzielone wyjasnienia).

42. W sytuacji kryzysowej lub mogacej potencjalnie zagraza¢ zyciu pacjentow dystrybutor informuje i
konsultuje dalsze postgpowanie z Giéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

43. Tworzy si¢ pisemng procedure wycofania z obrotu okreslajaca okolicznosci, w ktérych nalezy
rozwazy¢ wycofanie serii substancji czynnej z obrotu.

44. Procedura wycofania z obrotu okresla, kto uczestniczy w ocenie informacji o wycofaniu, kto bedzie
poinformowany o wycofaniu, w jaki sposob inicjuje sie proces wycofania i jak nalezy postepowaé z
wycofana substancja czynna.

Inspekcje wewnetrzne

45. W celu oceny zgodnosci dzialalnodci z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dystrybutor
przeprowadza inspekcje wewnetrzne i dokumentuje ich przebieg.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 51b ust. 13 pkt 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn.

Zm.).

Rozporzadzenie okresla wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczace
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalno$¢ polegajaca na nabywaniu, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksporcie substancji czynnej, w oparciu o wytyczne Komisji Europejskiej
.Guidelines on the principles of good distribution practices for active substances for medicinal

products for human use”, z dnia 5 lutego 2013 r. (SANCO/D/6/SF/mg/ddg1.d.6(2013)179367).

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych zostaly okreslone zgodnie z wymaganiami ww.
wytycznych Komisji Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem 8 lutego 2015 r., ktory to
dzien jest takze dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy —

Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzgdzenia 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 pdzn. 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 Europejskiej.
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Data sporzadzenia

Nazws prgjelin 27.01.2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej substancji czynnych Zrodlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Art. 51b ust. 13 pkt 2 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 p6zn.zm.)

lub Podsekretarza Stanu 3 gz oo
| Zofia Ulz — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny gif(@gif.gov.pl Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 210

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 rozwiazywany?

Potrzeba okreslenia Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych wykorzystywanych w
produktach leczniczych, z wylgczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, w oparciu o wytyczne Komisji
Europejskiej ,,Guidelines on the principles of good distribution practices for active substances for medicinal products
for human use”, z dnia 5 lutego 2013 r. (SANCO/D/6/SF/mg/ddgl.d.6(2013)179367).

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

Zwiekszenie nadzoru nad pochodzeniem substancji czynnych wykorzystywanych w produktach leczniczych, z
wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, a w konsekwencji poprawa jakosci produktow leczniczych.

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

Wytyczne Komisji Europejskiej ,.Guidelines on the principles of good distribution practices for active substances for
medicinal products for human use”, z dnia 5 lutego 2013 r. (SANCO/D/6/SF/mg/ddgl.d.6(2013)179367).

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Gloéwny Inspektor 1 podmiot Dane wlasne organu (GIF) Normatywne,
Farmaceutyczny bezposrednie
Dystrybutorzy substancji Okoto 100 Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
czynnych 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 .................... 2015 r. do zaopiniowania w trybie przepisoéw 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
pracodawcow (Dz. U. Nr 55, poz. 235, z p6zn. zm.), na okres 21 dni, nastgpujacym podmiotom:

1) NSZZ .Solidarnos¢”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

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

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

4) Pracodawcdw 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) Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa.

Jednoczesnie, na podstawie uchwaty Nr 190 Rady Ministrow 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 zostala przekazana nastgpujacym podmiotom:

1) Stowarzyszenie Importeréw Rownoleglych Produktow Leczniczych, ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;

2) Naczelna Izba Aptekarska, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa,;

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

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

02 - 520 Warszawa;

5) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

ul. Pulawska 182, 02-670 Warszawa;
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6) Polska Organizacja Handlu i Dystrybugji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;
7) lzba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA”, ul. Czarnieckiego 57, 01-541 Warszawa.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnoéci 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 (M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzgdowego Centrum Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

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

(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkow dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i Brak wptywu na sektor finansow publicznych.
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki przedsi¢biorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsi¢gbiorcéow 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 mln zk, Srednich
ceny stale z rzedsigbiorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

www.inforlex.pl




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

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

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

Xnie dotyczy

Whprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli
zgodnosci).

[ tak
] nie

[] nie dotyczy

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

[Jinne:

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

[inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[]tak
[] nie

nie dotyczy

Komentarz:

Projekt nie naklada nowych obowiazkéw na podmioty — adresatéw rozporzadzenia (wyszczegélnionych w pkt 4 OSR)

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[CJsrodowisko naturalne [(Jdemografia
[sytuacja i rozwoj regionalny

nne:

[[Imienie panstwowe

[[Jinformatyzacja
Xzdrowie

Omowienie wplywu

Zaklada sig, Ze projektowane rozporzadzenie bedzie miato pozytywny wplyw na obszar zdrowia
publicznego, gdyz zawiera ono przepisy przewidujace podniesienie standardéw nabywania,
magazynowania i dostaw substancji czynnych wykorzystywanych w produktach leczniczych, z
wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych. Jednoczesnie, przepisy projektowanego
rozporzadzenia zmniejszajg ryzyko przenikania do legalnego faficucha substancji czynnych o
nieznanym zrédle pochodzenia, ktore moga stanowié¢ potencjalne zrodlo zagrozenia dla zycia i
zdrowia pacjentdéw po ich wykorzystaniu w produkcji leku.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

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

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreslenia miernikow.

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

Brak.

www.inforlex.pl






