Projekt z dnia 10.12.2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia 2014 .

W sprawie wysokoSci i sposobu pokrywania kosztéw przeprowadzenia inspekcji u
wytworcey lub importera produktéw leczniczych przez inspektoréw do spraw

wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Na podstawie art. 47b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysokos¢ i sposéb pokrywania kosztow przeprowadzenia

inspekcji na wniosek:

1) podmiotu odpowiedzialnego:

a) ubiegajgcego si¢ o wydanie raportu z inspekciji przeprowadzonej w miejscu
wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za granica, o ktérym mowa w art.
10 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

b) na potrzeby postepowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérym mowa w
art. 10 ust. 1 lub 2a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

¢) napotrzeby postepowania o zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego albo dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w
zwigzku ze zmiang miejsca wytwarzania w kraju trzecim, o ktérym mowa w art. 38
ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

d) ubiegajacego si¢ o zaswiadczenie stanowiace certyfikat potwierdzajacy spelnianie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérym mowa w art. 47a ust. 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w przypadku, gdy produkt leczniczy

Jest sprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z kraju trzeciego;

1)

2)

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

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,
z2010 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. 13421 1544,z 2013 1. poz. 1245 oraz z 2014
r. poz. 822, 14911 ...
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2) wytwoérey lub importera produktow leczniczych, ubiegajacego si¢ o zaswiadczenie
stanowiace certyfikat potwierdzajacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o

ktérym mowa w art. 47a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 2. 1. Koszty, o ktorych mowa w § 1, oblicza si¢ wedlug stawki godzinowej, pomnozonej
przez liczbe godzin przeznaczonych na wykonanie czynnosci, oraz dolicza si¢ koszty podrozy
stuzbowych, w tym koszty noclegu, jezeli inspektor do spraw wytwarzania Giownego
Inspektoratu Farmaceutycznego nie ma mozliwosci codziennego powrotu do miejscowosci
statego lub czasowego pobytu.

2. Czas przeznaczony na wykonanie czynnosci oznacza czas przeznaczony na
bezposrednie wykonanie czynnosci inspektora do spraw wytwarzania Giownego Inspektoratu
Farmaceutycznego.

3. Za przestoje W czasie wykonywania czynnosci inspektora do spraw wytwarzania
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, z przyczyn lezacych po stronie wytworey lub
importera produktéw leczniczych, pobiera si¢ oplate wedtug obowiazujacej stawki godzinowe;.

4. Przy obliczaniu wysokosci kosztow za czynnosci inspektora do spraw wytwarzania

Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego uwzglednia si¢ kazdg rozpoczety godzine.

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

1) 320 zlotych — w przypadku inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolite]
Polskie;j;

2) 900 zlotych — w przypadku inspekeji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolite;
Polskiej.

§ 4. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje wytworcy lub importerowi
produktéw leczniczych albo podmiotowi odpowiedzialnemu zawiadomienie o zamiarze
wszczecia inspekeji wraz z informacja o przewidywanej wysokosci kosztow, o ktorych mowa
w§l.

2. W przypadku gdy koszty, o ktérych mowa w § 1, s okreslone w walucie obcej, za
podstawe ustalenia ich wysokosci w ztotych przyjmuje si¢ sredni kurs danej waluty ogloszony

przez Narodowy Bank Polski obowiazujacy w dniu zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1.

§ 5. 1. Wytworca lub importer produktéw leczniczych albo podmiot odpowiedzialny w
terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia, o ktérym mowa w § 4 ust. 1, wnosi oplatg
odpowiadajaca kwocie w nim wskazanej, na rachunek biezacy dochodow Glownego

Inspektoratu Farmaceutycznego.
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2. W przypadku inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wytworca lub importer produktow leczniczych albo podmiot odpowiedzialny pokrywa koszty
przejazdu i zakwaterowania inspektora do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, wytworca lub mmporter produktow
leczniczych albo podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekaza¢ Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu dowo6d wniesionej oplaty za hotel oraz bilety nie pozniej niz na 30 dni
przed planowanym rozpoczgciem inspekcji, a w uzasadnionych przypadkach, na wniosek
wytworey lub importera produktéw leczniczych albo podmiotu odpowiedzialnego, nie pozniej

niz na 3 dni przed rozpoczeciem inspekcji.

§ 6. Wytworca lub importer produktow leczniczych albo podmiot odpowiedzialny w
terminie 14 dni od dnia otrzymania rozliczenia zawierajacego dokumentacj¢ poniesionych
przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego kosztéw, o ktorych mowa w § 1, wnosi
brakujaca kwote na rachunek biezacy dochodéw Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego

albo wystepuje o zwrot nadplaty wskazujge rachunek bankowy.
§ 7. W sprawach dotyczacych wysokosci i sposobu pokrywania kosztow przeprowadzenia
inspekeji, wszezgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje

si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 8. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia.®
MINISTER ZDROWIA

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 r. w
sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez
inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (Dz. U. Nr 34, poz. 187), ktore
utracifo moc z dniem wejscia w Zycie ustawy z dnia 5 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niekt6rych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).

Za zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art.
47b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pézn. zm.).

Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ i sposob pokrywania kosztow przeprowadzenia
inspekcji na wniosek podmiotu odpowiedzialnego w ramach postgpowan zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego albo dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego albo inspekcji na wniosek wytworey lub importera produktow
leczniczych. W wyniku takiej inspekcji wydawany jest raport z inspekcji oraz w przypadku
spelniania przez kontrolowany podmiot wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
zaswiadczenie, o ktorym mowa w art. 47a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem inspekcje na wniosek weryfikujace
spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania beda przeprowadzane przez inspektorow

do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Podmiot odpowiedzialny moze wnioskowaé o przeprowadzenie ww. inspekeji w ramach
postepowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego o ile przedstawi uwierzytelniong kopie¢ zezwolenia na
wytwarzanie wydanego przez wlasciwy organ w panstwie, w ktorym produkt leczniczy jest

wytwarzany.

Wytworca lub importer produktéw leczniczych moze wnioskowa¢ o przeprowadzenie
ww. inspekcji o ile bedzie potrzebowat uzyska¢, przed data wyznaczonej inspekcji planowej
za$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 47a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

Rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego
2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztow zwiazanych z przeprowadzeniem
inspekcji przez inspektoréw do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
(Dz. U. Nr 34, poz. 187), ktére utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 5 grudnia

2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.

)
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Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem koszty inspekcji beda obliczane w oparciu o
sume¢ kosztéw 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 pézn. zm.) oraz faktycznego czasu wykonywania inspekcji, w oparciu o koszt

osobogodziny.

Zgodnie z wytycznymi do upowaznienia zawartego w art. 47b ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne Minister Zdrowia okreslajac wysokos$¢ kosztéw
przeprowadzenia inspekcji u wytworcy lub importera produktow leczniczych przez
inspektorow do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego winien
kierowa¢ si¢ nakladem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosei i poziomem
kosztow ponoszonych przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny. Przyjgcie stawek
godzinowych nie tylko realizuje ww. wytyczne, ale takze w konsekwencji zmniejszy koszty
inspekcji w przypadku matych i $rednich przedsiebiorcéw, u ktorych inspekeje przeprowadza

si¢ znacznie krocej niz u duzych przedsiebiorcow.

Ksztaltujac koszt osobogodziny projektodawca wzial pod uwage kwoty maksymalne,
Jakie przedsigbiorca moze ponosi¢ za jeden dziefi inspekcji, okreslone w art. 47b ust. 2 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze w przypadku inspekcji przeprowadzanej na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stawka godzinowa bedzie wynosita 320 z1.

Koszt  przeprowadzenia inspekcji na wniosek przedsiebiorcy, na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oblicza si¢ mnozac stawke godzinows przez liczbe godzin
spedzonych fizycznie przez inspektora lub inspektoréw do spraw wytwarzania Gloéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w danym dniu w przedsigbiorstwie, a nastepnie dodajac do
uzyskanej sumy kwot¢ wynikajagcg z kosztow ponoszonych przez Giéwny Inspektorat
Farmaceutyczny w zwigzku z oddelegowaniem pracownika na inspekcjg przeprowadzana na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Szacuje sig, ze koszt delegacji krajowej to okoto 450 zt
dziennie.

Biorge pod uwage powyzsze przewiduje sig, ze przedsigbiorca za o$miogodzinny dzien
inspekeji krajowej zaptaci 3010 zt za jednego inspektora do spraw wytwarzania Glownego

Inspektoratu Farmaceutycznego. Przepis art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne przewiduje kwote maksymalna 6000 zt — za kazdy dzien inspekcji
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przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez jednego inspektora do spraw

wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze w przypadku inspekcji przeprowadzanej poza

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stawka godzinowa bgdzie wynosita 900 zi.

Koszt przeprowadzenia inspekcji na wniosek przedsigbiorcy, poza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oblicza si¢ mnozac stawke godzinowa przez liczbg godzin
spedzonych fizycznie przez inspektora lub inspektoréw do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego w danym dniu w przedsigbiorstwie, a nastgpnie dodajac do
uzyskanej sumy kwote wynikajaca z kosztow ponoszonych przez Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny w zwiazku z oddelegowaniem pracownika na inspekcj¢ przeprowadzang poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Szacuje sig, ze koszt delegacji zagranicznej to okolo

2000 zl dziennie.

Biorac pod uwage powyzsze przewiduje si¢, ze przedsigbiorca za osmiogodzinny dzien
inspekcji poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zaptaci 9200 zI za jednego inspektora do
spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Przepis art. 47b ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przewiduje kwote maksymalng 12000 zt —
za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez

jednego inspektora do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Projektowane rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie z dniem wejscia w zycie ustawy z
dnia 5 grudnia 2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. ...). Zaklada si¢, ze ww. ustawa wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia

ogloszenia.

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

U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. 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 rozporzgdzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 10.12.2014 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu
pokrywania kosztéw przeprowadzenia inspekcji u wytworey lub
importera produktéw leczniczych przez inspektoréw do spraw
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego Art. 47b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z p6zn.zm.)

Zrodlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu

MZ 163
lub Podsekretarza Stanu
Zofia Ulz - Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny gif@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Giéwny specjalista w Departamencie Prawnym w
Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym monika.okrzesik@gif.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

Potrzeba okreslenia wysokosci i sposobu poania kosztéw przeprowadzenia inspekcji na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego albo wytwércy lub importera produktéw leczniczych, dotyczacych spelniania wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

Rozliczanie faktycznego czasu wykonywania inspekcji, w oparciu o koszt osobogodziny. Zgodnie z wytycznymi do
upowaznienia zawartego w art. 47b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne Minister Zdrowia
okreslajgc wysoko$é kosztéw przeprowadzenia inspekeji na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, wytwércy lub importera
produktéw leczniczych winien kierowaé sie naktadem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci i poziomem
kosztow ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny. Przyjecie stawek godzinowych nie tylko realizuje ww.
wytyczne, ale takze w konsekwencji zmniejszy koszty inspekcji w przypadku matych i §rednich przedsigbiorcéw, u ktérych
inspekcije przeprowadza sie znacznie krécej niz u duzych przedsiebiorcow.

Stosowane sg rozne metody obliczania kosztéw przeprowadzenia inspekcji u wytworey lub importera produktow leczniczych.
Za jedng inspekeie, za jedng linig produkcyijna, za dzien lub za godzine i

Grupa Wielkosé Zrédlo danych

Oddziatywanie
Gtéwny Inspektor 1 podmiot Dane wlasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
Farmaceutyczny
Wytworey lub importerzy | Okoto 218 Dane wiasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie

produktéw leczniczych rzedsigbiorcow

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.
Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych do nastepujacych podmiotéw:

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

2) Ogdlnopolskie Porozumienie Zwiazkéw 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) Konfederacj¢ Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa:

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

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

8) Stowarzyszenie Importerow Réwnolegtych Produktow Leczniczych ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;

9) Naczelng Izbg Aptekarska, ul. Dhuga 16, 00-238 Warszawa:

10) Polska Izb¢ Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845 Warszawa;
11) Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

12) Zwiazek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Pulawska 182, 02-670 Warszawa,

13) Polska Organizacj¢ Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;

14) Komisj¢ Wspdlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

15) Konwent Marszatkéw Wojewodztw;

16) Zwiazek Powiatéw Polskich.
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Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414, z pézn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaty 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 Rzadowego
m Legislacji Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Skutki w okresie 10 lat d wejscia w ycie zmian [mln zi]

(ceny stale z ...... r.)

Dochody ogdlem

budzet panstwa
JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa. Inspekcje beda
realizowane przez pracownikow Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, finansowanych z czesci
Zrédta finansowania budzetowej 46 — Zdrowie, dzialu 851 — ochrona zdrowia, rozdziatu 85133 - Inspekcja
Farmaceutyczna.

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie Szacuje sig, ze inspekcji na wniosek bedzie 17, w tym 15 zagranicznych i 2 krajowe. Przyjmuje sig,
zrodet danych 1 ze przeprowadzenie inspekcji zajmie $rednio 30 godzin.

przyjetych do obliczen

zalozen

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 3 10 Lacznie(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienigznym sektor mikro-, matych i

(w min zt, $rednich

ceny stale z prze(.isigbiorstw

______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

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
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

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

Inspekcje odptatne bedg przeprowadzane wylacznie wtedy, gdy przedsigbiorca o nie zawnioskuje.
Inspekeje planowe i dorazne sg nadal bezplatne dla przedsigbiorcy.

nie dotycy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie []tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli L] r}ie
zgodnosci). [ nie dotyezy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [ | zwiekszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur [[] zwigkszenie liczby procedur
[[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [Iwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[Jinne: [Jinne:
Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. [ nie
nie dotyczy
Komentarz:

Projekt nie naktada nowych obowiazkéw na podmioty — adresatéw rozporzadzenia (wyszczegdlnionych w pkt 4 OSR)

[[Jérodowisko naturalne [CJdemografia [Jinformatyzacja
[Isytuacja i rozwoj regionalny [ Jmienie panstwowe [Jzdrowie
inne:

Oméwienie wptywu Brak wplywu.

Od dnia, w ktérym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w Zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreslenia miernikéw.
Kraj Wytworca produktéw leczniczych
Inspekcje krajowe — koszt Inspekcje zagraniczne — koszt godziny pracy
godziny pracy inspektora inspektora
Wielka Brytania 1706 zt 1706 zi
Hiszpania 433 zt 943 zt
Irlandia 780 zt 780 zt + 892 zt za 1 godzing podrozy
Lotwa 114 zt 141 zt
Finlandia 873 z1 873 zt
Wegry 98 zt 79 zi
Czechy 178 zt 214 zt
Litwa 96 zt 93 zi
Polska 320 zt 900 zt
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