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Dziatajac na pgstawie § 12 ust. 4 uchwaly Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrtow (M.P. Nr 13, poz. 221, z poézn. zm.) w zwigzku
z upowaznieniem Ministra Zdrowia z dnia 13 czerwca 2011 r., znak: MZ-BGP-013-7560-
2/KSZ/11, dotyczacym opracowania projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia: w sprawie
inspekeji badan klinicznych, stanowiacego realizacje upowaznicnia ustawowego zawartego w
art. 37ac ust. 17 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), przekazuj¢ w zalgczeniu ww. projekt rozporzadzenia z prosba o

zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 21 marca 2012 r.

Ponadto zwracam si¢ rowniez z prosbg o przeslanic ewentualnych uwag drogg elcktroniczng

na adres: legislacja@urpl.gov.pl

str s A Lecimitczych
soyrabow Mbdyetnyc/f lobidjezyci

Otrzymujy:

1) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny:;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszezy — Wydzial Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydzial Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;
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34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)
44)

Cotlegioum Medicum — Uniwersytet Jagiellonsks — Wydzial Farmaceutyczny,
Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydzial Farmaceutyczny;

Uniwersyiet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny, Warszawski
Uniwersytet Medyezny — Wydzial Farmaceutyczny;

Business Centre Club;

Federacja Pacjentdéw Polskich;

Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

FFederacja Zwigzkdéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia , Porozumienic
Ziclonogodrskie™;

Forum Zwigzkow Zawodowych; lzba Gospodarcza ,,Farmacia Polska”;
Izba Gospodarcza ,,Apieka Polska™;

Konfederacia Pracodawcow Polskich;

Krajowa lzba Lekarsko-Weterynaryjna,

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ | Solidarnosé 807,

Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medyceznych Laboratoriow
Diagnost{ycznych; :

Naczelna 1zba Aptekarska;

Naczelna lzba Lekarska;

Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych;

Ogdlnopolskie Porozumicnic Zwigzkow Zawodowych;

Ogdlnopolska Izba Gospodarcza POLMIED,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Poloznych;

Polska Konfederacja Pracodawedw Prywainych |, Lewialan™;

Polska lzba Przemyslu Farmaceutycznepo i Wyrobow Medycznych
POLFARMED,

Polska Izba Ziclarsko-Medyczna i Drogeryjna;

Polskie Stowarzyszenie Zapranicznych Producentéw i Importerow Lekow
Welerynaryinyeh;

Polskic Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemyslu Farmaceutycznego;

Polski Zwiazek Producentow Lekdw bez Recepty PASMI;

Polski Zwiazek Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego

Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerdw Lekdw
Weterynaryjnych;

Polske — Niemiecka lzba Przemystowo — Handlowa;

Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZ7 ,.Solidarnogé”;
Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

Stowarzyszenie Importeréw Rownoleglych Produktdw Leczniczych;
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Prakiyki Badan Klinicznych w Polsce;
Stowarzyszenie Magistréw 1 Technikow Farmacji;

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych JNFARMA”:
Zwigzek Pracodawcow Branzy Zoologiczne] HOBBY FLORA 700,
Zwigzek Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych;

Zwigzek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;

Zwigzek Rzemiosla Polskiego.






Projekt z dnia 1 Tutego 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie inspekcji badan klinicznych?

Na podstawie art. 37ae ust. 17 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.¥) zarzadza sie, co

nastepuje:

§1. Rozporzqdzeme okresla tryb i szczego’fowy zakres prowadzema mspekql

badan kiinicznych, zwanej dalej ,inspekcja”.

§ 2. Inspekcja obejmuje czynnosci majace na celu sprawdzenie w szczegdinosci:

1) czy badanie kliniczne prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”;

2) czy przestrzegane sg warunki pozwolenia, o ktérym mowa w pkt 1;

3) czy w trakcie prowadzenia badania klinicznego podmioty biorgce udziat w badaniu
realizujg obowigzki wynikajgce z wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej:

4) zlozenia przez uczestnikow badania klinicznego o$wiadczern na formularzu

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 1. w sprawie szczegoiowego zakresu
dzra{anla Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1485 i Nr 284, poz. 1672).

NII“II@}SZE rozporzgdzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia:

1) dyrekitywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 1.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych | administracyjnych Panstw
Czonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.
Urz. UE L 121 z 01.05.2001, str. 34, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specialne,
rozdz. 13, t 26, str 299);

2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegotowe
wytyczne dobrej prakiyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow (Dz, Urz. UE L. 91 z 09.04.2005, str. 13).

% 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. 208, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz.
817,z 2010 r. Nr 78, poz. 5131 Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 83, poz. 322 i Nr 82, poz. 451.
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Projekt z dnia 1 lutego 2012 r,

Swiadomej zgody;

5) uzyskania opinii komisji bioetycznej, o ktdrej mowa w art. 371 i 37x ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszcezen i sprzetu;

7) zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z protoketem badania klinicznego i z
zaakceptowanymi zmianami tego protokotu;

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentacii;

9) czy wykonane zostaty zalecenia poinspekcyjne.

§ 3. Upowaznienie do przeprowadzenia inspekciji, wydane przez Prezesa Urzedu,
poza danymi okreslonymi w art. 37ae ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, zawiera
wskazanio: _ . § e

1) celu inspekciji;

2) miejsca przeprowadzenia inspekcii.

§ 4. Inspekcje przeprowadza sie na podstawie planu inspekcii, ktory zawiera w

szczegodlnosci:

1) imige i nazwisko inspektora oraz eksperta jezeli dotyczy;

2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcjg oraz okreslenie miejsc, w ktérych zostanie
przeprowadzona inspekeja;

3) date i godzine rozpoczecia inspekcji;

4) cel i zakres inspekcji;

5) liste oséb, ktérych obecnosé¢ bedzie obowigzkowa podczas inspekcii.

§ 5. 1. O przeprowadzanej inspekcji podmiot objety inspekcja jest zawiadamiany co
najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekciji.

2. Zawiadomienia nie dokonuje sie w przypadku gdy:

1) przeprowadzenie inspekcji jest niezbedne dla przeciwdziatania popetieniu

przestepstwa lub wykroczenia;

2) przeprowadzenie inspekcji jest uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia {ub

zdrowia,;

3) doreczenie zawiadomienia jest utrudnione lub byto bezskuteczne.
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Projekt z dnia 1 lutego 2012 r.

3. Na wniosek podmiotu objetego inspekcija, inspekcja moze byé wszczeta przed
uptywem terminu, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Inspektor, przed przystgpieniem do inspekcji, przekazuje podmiotowi objetemu
inspekcjg plan inspekcji wraz z kopig upowaznienia Prezesa Urzedu.

5. Plan inspekcji wraz z kopig upowaznienia Prezesa Urzedu, inspektor przekazuje
rowniez sponsorowi, jezeli dotyczy.

6. Podmiot objety inspekcjg moze zgtosié zastrzezenia do planu inspekcji; zastrzezenia
rozstrzyga sie przed rozpoczeciem inspekcji;, prawo do skladania zastrzezen nie
przystuguje w przypadkach, o ktdérych mowa w ust, 2.

7. Inspektor moze przystgpi¢c do inspekcji po okazaniu oryginatu upowaznienia
wydanego przez Prezesa Urzedu; upowaznienie stanowi rowniez podstawe do
p'rzystqpién'ia pfzez eksperfé do inspekcji; upowaznienie dia eképerté 'bioratcego udziat w
inspekcji moze stanowi¢ odrebny dokument.

8. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora i eksperta jezeli dotyczy, z osobami, o
ktorych mowa w § 4 pkt 5. Spotkanie ma na celu szczegotowe omodwienie zakresu
inspekcii.

9. W przypadku gdy inspektor badz ekspert jezeli dotyczy uzyska w formie ustnej
informacje majace wplyw na wynik inspekcji, sprawdza i potwierdza je na pismie.

10. Inspekcje przeprowadza sie w obecnosci 0sob wskazanych w planie inspekgiji.

11. Inspekcje konczy spotkanie inspektora i eksperta jezeli dotyczy, z osobami, o
ktorych mowa w § 4 pkt 5. Celem spotkania jest podsumowanie inspekcji oraz
zapoznanie sig¢ inspektora | eksperta jezeli dotyczy, z wyjasnieniami osdb

uczestniczacych w spotkaniu.

§ 6. 1. Po zakoriczeniu inspekgcii, inspektor wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu
inspekcji oraz - w terminie nie diuzszym niz 30 dni od dnia jej zakonczenia - sporzadza
raport z inspekgji zawierajacy ewentualne zalecenia poinspekcyjne i niezwlocznie
przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, otrzymujg podmiot objety inspekcjq oraz
sponsor, jezeli dotyczy.

3. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera w szczegoInosci:

1) cel i zakres przeprowadzonej inspekcii;
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Projekt z dnia 1 lutego 2012 r.

2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja oraz okredlenie miejsc, w ktorych
przeprowadzono inspekcje;

) date rozpoczecia i zakonczenia inspekgji;

4) imig i nazwisko inspektora oraz eksperta, jezeli dotyczy,

) date wystawienia zaswiadczenia;

) podpis inspektora oraz eksperta, jezeli dotyczy.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczegdinosci:

Ny =

imie i nazwisko inspektora oraz eksperta jezeli dotyczy;
date rozpoczecia i zakonczenia inspekdii;
oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

4} celizakres przeprowadzonej inspekcii;
| "5') 'Eist@ ols.élb obe.(.:n'yclh. podbzas 'i'hsﬁé'kcji;
okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
opis przeprowadzonych czynnosci inspekeyjnych;
opis zastosowanych metod i procedur;
wyniki i wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci lub uchybien - szczegdtowy ich opis oraz zalecenia poinspekcyjne;
10} liste podmiotdw, ktore otrzymujg raport;
11) podpis inspektora i eksperta jeZeli dotyczy oraz date sporzadzenia raportu.

5. Inspektor oraz ekspert jezeli dotyczy, sg obowigzani niezwtocznie powiadomié

Prezesa Urzedu o ujawnionych w frakcie inspekcji nieprawidiowosciach, o ktérych mowa

w art. 37ac ust.1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

§ 7. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie nieprawidtowosci i
uchybien Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi raport zawierajacy
ewentualne zalecenia poinspekcyjne z wnioskiem o ich usunigcie w terminie nie
diuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor i badacz niezwtocznie informuja Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen

poinspekcyjnych lub o przyczynach ich niewykonania.

§ 8. Kontrole wszczete na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7
kwietnia 2005 r. w sprawie trybu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych (Dz.

4/9



Projekt z dnia 1 lutego 2012 r.

U. Nr 89, poz. 623} i niezakonczone do dnia wejicia w zycie rozporzadzenia prowadzi

sie na dotychczasowych zasadach.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og{oszenia’*).

MINISTER ZDROWIA

4 Niniejsze rozporzgdzenie byl poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r.
w sprawie {rybu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych {Dz. U. Nr 69, poz. 623), ktére na
podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451) traci moc z dniem wejicia w
Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 37ae ust. 17 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r—~ Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).
Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio
obowigzujgce rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie trybu
i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych (Dz. U. Nr 69, poz. 623) przestanie
obowigzywac z dniem 1 maja 2012 r. w zwigzku z art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011
r. o Urzedzie Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451).
Projekt rozporzadzenia okresla tryb i zakres prowadzenia inspekcii badan klinicznych.
Zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 2001/200WE w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych
sie do wdrozenia zasady Dobrej Praktyki Klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cziowieka (Dz. Urz. UE L
121 z 01.05.2001, str. 34, z pdzn. zm.; Dz."Urz. UE Polskie wydanie specjaine, rozdz.
13, t. 26, str. 299) Panstwa Czlonkowskie sg zobowigzane do przeprowadzania kontroli
miejsc zwiazanych z prowadzeniem badan klinicznych, w szczegolnosci osrodkow
prowadzacych badanie kliniczne, iaboratoriow wykorzystywanych do wykonywania
badan zwigzanych z badaniem klinicznym, a nawet siedziby sponsora, w celu weryfikacji
zgodno$ci podejmowanych dziatann z przepisami dotyczacymi zasad dobrej praktyki
klinicznej.
Ponadto zgodnie z art. 26 dyrekiywy 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgcej
zasady oraz szczeg&lowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z
09.04.2005, str. 13) Panstwa Czionkowskie sg zobowigzane do wprowadzenia
stosownych procedur weryfikacji przestrzegania zasad dobrej praktyki kliniczne;.
Zgodnie z art. 23 dyrektywy 2005/28/MWE kontrole powinny byé prowadzone zgodnie z
dokumentami zawierajacymi wytyczne do kontroli.
Zgodnie z przepisami dyrektywy 2005/28/\WE w celu zapewnienia zgodnosci
prowadzenia badan klinicznych z przepisami w sprawie dobre] praktyki klinicznej
konieczne jest ustanowienie nalezytej kontroli nad badaniami Kklinicznymi przez
inspektorow w szczego6inosci w odniesieniu do procedur kontroinych.
W stosunku do uchylanego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r. w
sprawie trybu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych zmianie ulegia
terminologia rozporzadzenia, ktora zostata dopasowana do znowelizowanych przepisdw
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Wyrazenia ,kontrola” badan klinicznych zastapione
zostaly terminem ,inspekcja”.
Ponadto zmiany zwigzane sa z dopuszczeniem przez ustawe Prawo farmaceutyczne,
mozliwosci przeprowadzania inspekcji rowniez przez eksperta. Udziat eksperta w
prowadzonej inspekcji wynika z koniecznosci wigczenia do dziatan kontrolnych oséb o
szczegolnej wiedzy nie posiadanej przez inspektora Inspekcji Badan Klinicznych.
Pewnemu doprecyzowaniu ulegly rowniez przepisy w zakresie dotyczacym trybu
inspekeji, szczegolnie w zakresie: zawiadamiania o przeprowadzane] inspekgji,
obowigzku uczestnictwa w inspekcji osob wskazanych w planie inspekcji czy tez
obowiazku informowania Prezesa Urzedu o nieprawidtowosciach ujawnionych w trakcie
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inspekciji.

Zmiana przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie dotyczacym inspekcji
badant klinicznych spowodowata rdwniez koniecznos¢ dostosowania przepisow
dotyczacych szczegdtowego zakresu prowadzenia inspekcji- konieczne stato sie
bowiem okreslenie tego zakresu nie tylko w zakresie zgodnosci z Dobrg Praktykg
Kliniczng ale rowniez w zakresie przestrzegania obowigzkow wynikajacych wprost z
ustawy.

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzgdzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister whasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medyceznych i Produktow Biohdjczych, Inspekeja Badan Klinicznych, inspektorzy
badan klinicznych, sponsor, badacz, o$rodek badawczy.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wiasciwymi organami oraz w
niezbednym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipea 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U,
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 1. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie

Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowe] Ministerstwa
Zdrowia.
W ramach konsultacji spolecznych projekt zostanie przestany do nastg¢pujacych podmiotdw:
1) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;
©2) " Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika

Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny;
3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;
6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydzial Farmaceutyczny;

7 Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

9) Business Centre Club;

10)  Federacja Pacjentow Polskich;

11)  Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochirony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

12)  Federacja Zwigzkow Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Ziclonogdrskie™;

13)  Forum Zwigzkoéw Zawodowych; 1zba Gospodarcza ,, Farmacja Polska”;

14)  lzba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

15)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

16)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ , Solidarnosé 807,

17y Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

18}  Konfederacja Pracodawcédw Polskich;

19)  Naczelna Izba Aptekarska;

20}  Naczelna Izba Lekarska;

21)  Naczelna Rada Pielegniarek 1 Poloznych;

22)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

23)  Ogdlnopolska 1zba Gospodarcza POLMED,;

24)  Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

25)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Piclegniarck i Potoznych;

26)  Polska Konfederacja Pracodawcodw Prywatnych Lewiatan;

27) Polska lzba Przemyslu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych POLFARMED;

28)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

29)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekow
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Weterynaryjnych;
30)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
31)  Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego;
32)  Polski Zwigzek Produceniow Lekdw bez Recepty PASMI;
33)  Polsko — Niemiecka lzba Przemystowo — Handlowa;
34)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢™;
35)  Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;
36)  Stowarzyszenie Importerow Rownoleghtych Produktéw Leczniczych;
37)  Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznyeh w Polsce;
38)  Stowarzyszenie Magistrow 1 Technikéw Farmacii;
39)  Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA®Y;
40)  Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologiczne) HOBBY FLORA Z0O0;
41)  Zwigzek Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych;
42y  Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;
43y  Zwigzek Rzemiosla Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publiczaych, w tym budiet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego
Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsighiorczos$¢, w tym na funkejonowanie
przedsighiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosé gospodarki i
przedsigbiorczosc, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje 1 rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na zdrowie ludzi.
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