Projekt z dnia 24 czerwca 2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych
oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego

Na podstawie art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U. 22019 r. poz. 852) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢
posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 1819) w § 5 w ust. 3 pkt 8 otrzymuje
brzmienie:

,»3) datg¢ sporzadzenia zapotrzebowania oraz imi¢, nazwisko 1 podpis osoby

upowaznionej do reprezentowania podmiotu zamawiajacego.”.
§ 2. Zapotrzebowania, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 i1 2 rozporzadzenia zmienianego w
§ 1, wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zachowuja wazno$¢

przez okres 14 dni od dnia ich wystawienia.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Konieczno$¢ wprowadzenia zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U.
poz. 1819) wynika z przyjecia przez Rad¢ Ministrow w dniu 28 czerwca 2018 r. dokumentu
rzagdowego pt. ,,Informacja dotyczaca deregulacji obowiazku stosowania pieczeci/pieczatek
przez obywateli 1 przedsigbiorcow” oraz zobowigzania czlonkow Rady Ministrow do
rezygnacji z obowigzku stosowania pieczatek przez obywateli i przedsigbiorcow. Celem
zmiany jest zliberalizowanie przepisOw przez umozliwienie czytelnego oznaczania podmiotu
lub jego cech indywidualnych bez jednoczesnego naktadania na niego obowiazku stosowania

pieczatki lub pieczeci jednostki.

Proponowana zmiana rozporzadzenia ma na celu rezygnacje ze stosowania na
zapotrzebowaniu, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 1 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane 1 stosowane w celach medycznych oraz do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, pieczatki
imiennej osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu zamawiajacego. Wystarczajace do

identyfikacji s3g bowiem dane takie jak: imi¢, nazwisko i podpis tej osoby.

Projektowane rozporzadzenie zawiera takze regulacj¢ przejsciowa, zgodnie z ktora
zapotrzebowania, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 1 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatdéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, wystawione
przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zachowuja waznos¢ przez okres 14
dni od dnia ich wystawienia, poniewaz zgodnie z § 5 ust. 4 tego rozporzadzenia, termin

waznosci tych zapotrzebowan wynosi 14 dni od dnia ich wystawienia.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.



Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bgdzie mial wptyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz
matych i §rednich przedsiebiorcoéw, w zakresie w jakim byli oni obwigzani do zaopatrywania

si¢ w pieczatki i ich stosowania.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

72004 r. poz. 597), 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia sSrodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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