Projekt z dnia, 4.12.2014 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAVY

z dnia 2014 r.

w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiadaé¢ Osoba Wykwalifikowana

Na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

1)

2)

3)

§ 1. 1. Osoba Wykwalifikowana posiada:

kwalifikacje drugiego stopnia w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 18g ustawy z dnia 27 lipca
2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2012 r. poz. 572, z pozn. zm.”), w
dziedzinie nauk: farmaceutycznych, medycznych lub weterynaryjnych lub w zakresie
nast¢pujacych dyscyplin naukowych: biologia, biotechnologia, chemia, technologia
chemiczna, inzynieria chemiczna, biochemia, biofizyka, mikrobiologia;

co najmniej dwuletni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 40 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, albo zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, o ktorej mowa w art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady nr 1394/2007 z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej 1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121);

znajomos¢ 1 umiejetnos¢é stosowania przepisow dotyczacych odpowiednio warunkow
wytwarzania lub importu produktow leczniczych lub produktow leczniczych terapii

zaawansowanej N

3)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania 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,
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 1. poz. 1245 oraz z
2014 r. poz. 822, 14911 ...

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2012 . poz. 742 i 1544, z 2013
r. poz. 675, 829, 1005, 1588 1 1650 oraz z 2014 r. poz. 7, 768, 821, 1004, 1146 i 1198.
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4)  co najmniej srednig 0ogdlng znajomosé jezyka polskiego, w przypadku cudzoziemcow
lub obywateli polskich na stale zamieszkatych za granica potwierdzong urzgdowym
poswiadczeniem znajomosci jezyka polskiego, o ktorym mowa w art. 11a ustawy z dnia
7 pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim (Dz. U. z 2011 r. Nr 43, poz. 224 i Nr 84, poz.
455).

2. Zakres czynnosci wykonywanych w ramach stazu pracy, o ktorym mowa w ust. 1 pkt

2, obejmuje:

1) analize jakosciowa i ilosciowa produktéw leczniczych i substancji czynnych lub

2) badania i czynnosci kontrolne niezbedne do oceny jakosci produktéw leczniczych i

warunkoéw wytwarzania.

§ 2. Posiadanie kwalifikacji, o ktérych mowa w § 1, stwierdza podmiot ubiegajacy sig¢ o
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego lub zgode na wytwarzanie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej albo posiadacz zezwolenia na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego lub zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii

Zaawansowanej.

§ 3. Podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego lub zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej albo
posiadacz zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego lub zgody na
wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej, ktéry zamierza zatrudni¢ Osobg
Wykwalifikowana, przekazuje do Glownego Inspektora Farmaceutycznego:

1) imig i nazwisko kandydata na Osob¢ Wykwalifikowana;
2) date planowanego rozpoczgcia pelnienia obowiazkow przez kandydata na Osobe

Wykwalifikowana;

3)  wzdr podpisu kandydata na Osobg Wykwalifikowana;
4) oswiadczenie, ze kandydat na Osobg¢ Wykwalifikowana posiada kwalifikacje 1
uprawnienia do wydawania po§wiadczen, o ktorych mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 4. 1. Osoba pelniaca obowiazki Osoby Wykwalifikowanej ktora, w dniu wejscia w
zycie rozporzadzenia, posiada dyplom analityka medycznego moze pehi¢ obowiazki Osoby
Wykwalifikowanej po tym dniu, jezeli spetnia wymagania, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt
2-4.
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2. Osoba petnigca obowiazki Osoby Wykwalifikowanej ktéra, w dniu wejscia w zycie
rozporzadzenia, nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, moze petni¢
obowiazki Osoby Wykwalifikowanej po tym dniu, jezeli w terminie 24 miesiecy od dnia
wejscia w zycie rozporzadzenia dostarczy swojemu pracodawcy urzedowe poswiadczenie
znajomosci jezyka polskiego, o ktorym mowa w art. 11a ustawy z dnia 7 pazdziernika 1999 r.
0 jezyku polskim.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnosé pod wzg)-
prawnym i redake::

¥ Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2006 r. w
sprawie wymagan, jakim powinna odpowiada¢ osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jako$¢ 1 kontrole
serii produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek (Dz. U. Nr 23, poz. 178 oraz z 2007 r. Nr 124
poz. 869), ktére utracito moc z dniem wejscia w Zycie ustawy z dnia ... o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. poz. ...).

PCA PYREKTORA
am¢nty Prawnego _— Za 2godno$¢ pod wagledem
il ¢ /) 9o U” - Prawnym i redakeyjnym

‘fj i Wewska-Makuls
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 5 pkt 2 ustawy
7 dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn.

zm.).

Rozporzadzenie okre§la wymagania, jakim powinna odpowiada¢  Osoba
Wykwalifikowana odpowiedzialna za certyfikacje serii produktu leczniczego, uwzgledniajac
wyksztalcenie oraz doswiadczenie zawodowe, ktore pozwola jej na prawidlowe

wykonywanie obowiazkow.

Okreslono zakres programéw ksztalcenia niezbednego do nabycia podstawowych
kompetencji i wiedzy teoretycznej dla wykonywania czynnosci Osoby Wykwalifikowane;.
Zgodnie z art. 49 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej "dyrektywa
2001/83/WE", niezbedne dla Osoby Wykwalifikowanej jest posiadanie wiedzy z zakresu:

farmacji, medycyny, weterynarii, chemii lub biologii.

Dla prawidlowego wykonywania obowigzkéw przez Osobg Wykwalifikowang
niezbedne jest uzyskanie kwalifikacji drugiego stopnia w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 18g
ustawy z dnia 27 lipca 2005 . — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2012 r. poz. 572, z
pozn. zZm.)
z dziedziny nauk farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub z zakresu dyscyplin
naukowych: biologia, biotechnologia, chemia, technologia chemiczna, inzynieria chemiczna,
biochemia, biofizyka, mikrobiologia, zgodnie z zakresem wiedzy okreslonym w art. 49 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE oraz przepisami rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego z dnia 8 sierpnia 2011 r. w sprawie obszaréw wiedzy, dziedzin nauki i sztuki oraz

dyscyplin naukowych i artystycznych (Dz. U. Nr 179, poz. 1065).

Rozporzadzenie okresla, zgodnie z art. 49 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, w jakich
podmiotach nalezy pracowa¢, aby zdoby¢ umiejetnosci praktyczne. Przesadzono, ze staz
pracy kandydata na Osobe Wykwalifikowana powinien trwa¢ dwa lata oraz wprowadzono
wymog znajomosei przepisow prawa dotyczacych odpowiednio warunkow wytwarzania lub
importu produktow leczniczych, badanych produktow leczniczych lub produktow leczniczych

terapii zaawansowanej i umiejgtnosci ich stosowania. Powyzsze zostalo uznane przez
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projektodawcg za niezbgdne do prawidlowej realizacji przez Osobe Wykwalifikowang jej

obowigzkow.

Podkresli¢ nalezy, ze to Osoba Wykwalifikowana jest odpowiedzialna za zapewnienie,

ze przyje¢te wymagania oraz wlasciwe przepisy byly przestrzegane.

Doprecyzowano, zgodnie z art. 49 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, ze dokumentacja
dotyczaca stazu pracy powinna potwierdza¢ wykonywanie przez kandydata na Osobe
Wykwalifikowang co najmniej jednej z nastgpujacych czynnosci: analizy jakosciowej i
ilosciowej produktéw leczniczych i substancji czynnych lub badan i czynnosci kontrolnych
niezbednych do oceny jakosci produktow leczniczych i warunkéw wytwarzania. Takie
wskazanie zakresu wykonywanych czynnosci ma zapewnié, ze Osoby Wykwalifikowane
odpowiedzialne za certyfikacj¢ i dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych beda miaty
niezbedne doswiadczenie praktyczne i wiedze odpowiadajaca powierzanym jej obowigzkom i

odpowiedzialnosci.

Projektowane rozporzadzenie przewiduje, ze posiadanie wymaganych kwalifikacji przez
kandydata na Osobe Wykwalifikowana stwierdza podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, ktéry zgodnie z art. 39 ust. 1 pkt 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne winien ja zatrudniaé, albo posiadacz
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, ktory zgodnie z art. 42 ust. 1
pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne winien niezwloczne
zawiadamia¢ Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o koniecznosci zmiany Osoby

Wykwalifikowane;j.

Jednoczesnie uwzgledniajac, ze na mocy art. 38a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne do wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o
ktorej mowa w art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1394/2007 z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z
10.12.2007, str. 121), maja zastosowanie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
posiadanie wymaganych kwalifikacji przez kandydata na Osobe Wykwalifikowana stwierdza
rowniez podmiot ubiegajacy si¢ o zgode na wytwarzanie produktéw terapii zaawansowanej

lub posiadacz zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

Osoby dotychczas zatrudnione jako osoby wykwalifikowane (poza analitykami

medycznymi) spelniaja wymagania w zakresie wyksztalcenia, stazu pracy i wiedzy okreslone
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w przepisach niniejszego projektu rozporzadzenia. Nowe wymagania dotycza cudzoziemcow
lub obywateli polskich na stale zamieszkalych za granica, ktérzy winni posiadaé
poswiadczenie znajomosci jezyka polskiego, o ktérym mowa w art. 11a ustawy z dnia 7
pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim (Dz. U. z 2011 r. Nr 43, poz. 224 oraz Nr 84, poz.
455).

Projektodawca doprecyzowal wymagania w zakresie znajomosci jezyka w oparciu o
przepisy ww. ustawy, uwzgledniajac regulacje zawarte w rozporzadzeniu Ministra Edukacji
Narodowej i Sportu z dnia 15 pazdziernika 2003 r. w sprawie egzaminow z jgzyka polskiego
jako obcego (Dz. U. Nr 191 poz. 1871). Przyjgto, ze znajomos¢ jezyka polskiego na poziomie
co najmniej srednim ogélnym jest niezbedna do korzystania z fachowej literatury 1
pi$émiennictwa, rozumienia przepisow regulujacych wykonywanie zawodu oraz dokumentow
z zakresu certyfikacji, porozumiewania si¢ z wspolpracownikami oraz Pafistwowa Inspekcja
Farmaceutyczna oraz prowadzenia dokumentacji wymaganej przy wykonywaniu zawodu oraz

wydawania zas§wiadczen i opinii.

Projektowane rozporzadzenie okresla jakie dane pracodawca Osoby Wykwalifikowanej
winien przekaza¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego ze wzgledu na spoczywajace
na nim obowiazki w zakresie zatrudniania Osoby Wykwalifikowanej oraz niezwlocznego
zawiadamiania o koniecznosci zmiany Osoby Wykwalifikowanej, przewidzianego w art. 42

ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Przewidziano przepisy przejéciowe w przypadku osob zatrudnionych jako osoby
wykwalifikowane posiadajacych dyplom analityka medycznego oraz cudzoziemcow lub

obywateli polskich na stale zamieszkatych za granica.

Przyjeto, ze posiadacze dyplomu analityka medycznego bedq uznawani za osoby
posiadajace kwalifikacje drugiego stopnia w dziedzinie nauk medycznych, z uwagi na zmiang
nazewnictwa przyjeta w przepisach rozporzadzenia Ministra Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego z
dnia 8 sierpnia 2011 r. w sprawie obszaréw wiedzy, dziedzin nauki i sztuki oraz dyscyplin
naukowych i artystycznych. Za réwnowazne uznano wyksztalcenie analityka medycznego i
biologa medycznego. Natomiast dla cudzoziemeéw pelnigcych obowiazki Osoby
Wrykwalifikowanej w dniu wejScia w zycie rozporzadzenia przewidziano 24-miesigczny
okres na dostarczenic  dokumentu poswiadczajacego znajomos¢ jezyka polskiego na

poziomie co najmniej Srednim ogdlnym.
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Projektowane rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem wejécia w zycie
nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przewidziane;j
projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii (druk sejmowy nr 2708). Zaklada sig, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po

uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw 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.), 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

Nazwa projektu 27.11.2014 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinna
odpowiada¢ Osoba Wykwalifikowana Zrédlo:
Art. 39 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.)

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujgce
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Zofia Ulz — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny gif{@gif.gov.pl MZ 158

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

1. Jaki problem ;est rozquyw &

2. Rekomendowane rozwu;zame, w tym p AD

Zapewnienie prawidlowego wykonywania 0b6w1qzkow przez Osoby Wykwahf kowane zwmzanych z weryﬁkac_]q, 7e seria
produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana pod katem jej zgodnosci z przepisami prawa oraz z

wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczeme do obrotu danego produktu leczmczego
3. Jak problem zostal rozwigzany w mnyc'_ kra golnosci

Rozporzqdzeme uwzgle;dma postanowienia Dyrektywy Parlamentu Europejsklego i Rady 2011/62/UE z dma 8 czerwca
2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do

legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 74)
4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédlo danych Oddzialywanie

Gloéwny Inspektor 1 podmiot Dane wiasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
Farmaceutyczny

Wytworey, importerzy Okoto 218 Dane wlasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
produktow leczniczych przedsigbiorcow

oraz produktow leczniczych | prowadzacych

terapii zaawansowanej dziatalnos$¢ w zakresie

wytwarzania lub
importu produktow
leczniczych oraz
produktow leczniczych
terapii zaawansowanej

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

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

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

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

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

4) Pracodawcow 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;

8) Stowarzyszenie Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;
9) Naczelng Izbg¢ 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 Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

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

14) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

15) Gtéwnego Inspektora Sanitarnego;
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16) Inspektora do spraw Substancji Chemicznych;

17) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych;
18) Prezesa Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;

19) Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego;

20) Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumenta;

21) Komisj¢ Wsp6lng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

22) Rzecznika Praw Obywatelskich;

23) Rzecznika Praw Pacjenta;

24) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych;

25) Konwent Marszatkow Wojewddztw;

26) Zwigzek Powiatow Polskich.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziafalnosci lobbingowej 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) pro_;ekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
agdowego Centrum Leg lslac i oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

(ceny stale z ...... r.) 7 Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zian [min zi]

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

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogodlem

budzet pafstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i Brak wplywu na sektor finanséw publicznych
przyjetych do obliczefi
zalozen

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie(0-10)
W ujgciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(wmln z4, $rednich _
ceny state przefismblorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

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

$rednich

przedsigbiorstw
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rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)
Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie

z’rc’)d.ei daﬁ}gh ibl‘ .| Brak wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie
g;g%zgc K aliceel przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

ieczy B
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie []tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli L] r!ie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[_] zmniejszenie liczby dokumentéw [_] zwiekszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ Iwydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[[Jinne: [Jinne:
Wprowadzane obcigZenia sa przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [] nie
X nie dotyczy
Komentarz:
Projekt naklada nowy obowigzek na podmioty — adresatéw rozporzadzenia (wyszczegblnionych w pkt 4 OSR) w postaci

sporzgdzania na Zadanie pracownika dokumentu, ktéry bedzie stanowil poswiadczenie jeg azkow

[[Jdemografia
[[Jmienie panstwowe

[informatyzacja
Kzdrowie

[lsrodowisko naturalne
[Jsytuacja i rozwéj regionalny
[Jinne:

Zaklada si¢ pozytywny wplyw rozporzadzenia na obszar zdrowia publicznego, gdyz okresla ono
wymagania, jakim powinna odpowiada¢ Osoba Wykwalifikowana, ktére maja zapewni¢ wysokie
O kwalifikacje i doswiadczenie takiej osoby, niezbedne dla prawidlowego wykonywania przez nig

P obowigzkow. Osoba Wykwalifikowana jest bowiem odpowiedzialna za certyfikacje serii
produktu leczniczego.
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