Projekt z dnia 7 sierpnia 2019 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie okreslenia wzorow dokumentow zwigzanych z
przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez Panstwowa Inspekcj¢ Farmaceutyczna

oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych prébek

Na podstawie art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22019 1. poz. 499, 399 1 959) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009 r. w sprawie okreslenia
wzoréw dokumentow zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez Panstwowa
Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych
probek (Dz. U. poz. 1069) w zalacznikach nr 3 1 5 do rozporzadzenia wyrazy ,,(pieczec
kontrolowanego)” =zastgpuje si¢ wyrazami ,,(numer zezwolenia kontrolowanego (jezeli

dotyczy))”.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYINYM I
REDAKCYJINYM

Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/

) 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).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31
lipca 2009 r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentow zwigzanych z przeprowadzaniem
kontroli 1 inspekcji przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia
o wyniku badan jakosciowych pobranych probek (Dz. U. poz. 1069) jest wydawane na
podstawie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.).

PowyzZsza nowelizacja wynika z przyjecia przez Rade Ministrow w dniu 28 czerwca 2018
r. dokumentu rzadowego pt. ,Informacja dotyczaca deregulacji obowigzku stosowania

pieczeci/pieczatek przez obywateli 1 przedsigbiorcow".

W zatgcznikach nr 3 1 5 do zmienianego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca
2009 r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentow zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli
1inspekcji przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan
jakosciowych pobranych probek wystarczajace jest okreslenie numeru zezwolenia
kontrolowanego z dookresleniem ,(jezeli dotyczy)”, gdyz formularze zawarte w tych
zalacznikach moga by¢ wykorzystywane w placowkach obrotu pozaaptecznego na
prowadzenie, ktorych nie sg wydawane zezwolenia. Kazde zezwolenie ma indywidualny
numer, w zwigzku z czym wiadomo jaka jednostke kontrolowang chodzi i nie ma potrzeby jej

identyfikacji za pomocg pieczeci.
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 obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Rozporzadzenie bedzie miato wplyw na matych, $rednich 1 mikroprzedsi¢biorcow w

zakresie zniesienia obowigzku stosowania pieczeci w formularzach.

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

z pozn. zm.), 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.
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