ROZPORZĄDZENIE 
MINISTRA ZDROWIA 1) 
z dnia     2009 r. 
w sprawie określenia wzorów dokumentów związanych z przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez organy Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz wzoru orzeczenia o wyniku badań jakościowych pobranych próbek 


Na podstawie art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31, poz. 206) zarządza się, co następuje: 

§ 1.


Ustala się wzór: 

	1) 
	upoważnienia do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego, stanowiący załącznik nr 1 do rozporządzenia; 

	2) 
	upoważnienia do przeprowadzenia inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego, stanowiący załącznik nr 2 do rozporządzenia; 

	3) 
	protokołu pobrania próbek, stanowiący załącznik nr 3 do rozporządzenia; 

	4) 
	orzeczenia o wyniku badań jakościowych próbek pobranych podczas kontroli lub inspekcji przeprowadzonej przez inspektora, stanowiący załącznik nr 4 do rozporządzenia; 

	5) 
	książki kontroli, stanowiący załącznik nr 5 do rozporządzenia. 


§ 2.


Traci moc rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 października 2008 r. w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną (Dz. U. Nr 189, poz. 1157). 

§ 3.


Rozporządzenie wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia. 

MINISTER ZDROWIA


1) Minister Zdrowia kieruje działem administracji rządowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607). 



UZASADNIENIE
Projekt rozporządzenia jest wykonaniem upoważnienia zawartego w art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 i Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31, poz. 206). 

Powyższy przepis zobowiązuje ministra właściwego do spraw zdrowia do określenia w drodze rozporządzenia wzorów: upoważnienia do przeprowadzenia kontroli albo inspekcji, protokołu pobrania próbek, orzeczenia o wyniku badań jakościowych pobranych próbek oraz książki kontroli, z uwzględnieniem przepisów prawa i wytycznych Wspólnoty Europejskiej. 

Problematyka objęta projektem rozporządzenia jest regulowana przez rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 października 2008 r. w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną (Dz. U. Nr 189, poz. 1157). 

Konieczność wydania nowego rozporządzenia jest związana z wejściem w życie ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie działalności gospodarczej oraz o zmianie niektórych innych ustaw (Dz. U. Nr 18, poz. 97). 

W ramach powyższej ustawy został zmieniony przepis stanowiący podstawę prawną wydania przedmiotowego rozporządzenia. 
W projekcie rozporządzenia wprowadzono: 

	1) 
	załącznik nr 1 określający wzór upoważnienia wydawanego przez wojewódzkich inspektorów farmaceutycznych dla inspektorów farmaceutycznych do przeprowadzenia kontroli; 

	- 
	załącznik nr 2 określający wzór upoważnienia wydawanego przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego dla inspektorów do spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego do przeprowadzenia inspekcji; 

	- 
	załącznik nr 3 określający wzór protokołu pobrania próbek; 

	- 
	załącznik nr 4 określający wzór orzeczenia o wyniku badań jakościowych pobranych próbek; 

	- 
	załącznik nr 5 określający wzór książki kontroli, który został podzielony na dwie części: A i B. Część B odnosi się do wytwórców lub importerów produktów leczniczych, podlegających inspekcji inspektorów do spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego, a część A - do podmiotów podlegających kontroli wojewódzkich inspektorów farmaceutycznych. 


Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. 
Projekt regulacji nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597). 



OCENA SKUTKÓW REGULACJI
	I. 
	Cel wydania rozporządzenia 
Rozporządzenie określa wzory: upoważnienia do przeprowadzenia kontroli albo inspekcji, protokołu pobrania próbek, orzeczenia o wyniku badań jakościowych pobranych próbek oraz książki kontroli, z uwzględnieniem przepisów prawa i wytycznych Unii Europejskiej. 

	II. 
	Podmioty, na które oddziałuje regulacja 
Główny Inspektor Farmaceutyczny, wojewódzcy inspektorzy farmaceutyczni oraz podmioty prowadzące działalność nadzorowaną przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną. 

	III. 
	Konsultacje społeczne 
Projekt rozporządzenia zostanie skierowany w szczególności do: 

1) 

Izby Gospodarczej ”Farmacja Polska”, 

2) 

Polskiej Izby Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych „Polfarmed”, 

3) 

Związku Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, 

4) 

Polskiego Związku Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego, 

5) 

Związku Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych, 

6) 

Naczelnej Izby Aptekarskiej, 

7) 

Naczelnej Izby Lekarskiej, 

8) 

Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, 

9) 

Izby Gospodarczej „Apteka Polska”, 

10) 

Stowarzyszenia Magistrów i Techników Farmacji, 

11) 

Polskiego Związku Producentów Leków bez Recepty PASMI, 

12) 

Polskiej Izby Zielarsko – Medycznej i Drogeryjnej, 

13) 

Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce. 

Projekt rozporządzenia zostanie także umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414). 
Wyniki przeprowadzonych konsultacji społecznych zostaną omówione po ich zakończeniu. 

	IV. 
	Wpływ regulacji na sektor finansów publicznych, w tym dochody i wydatki budżetu i sektora publicznego 
Wejście w życie rozporządzenia nie wpłynie na zwiększenie dochodów budżetu i sektora publicznego, jak również nie spowoduje wydatków w tym zakresie. 

	V. 
	Wpływ regulacji na rynek pracy 
Wejście w życie powyższego rozporządzenia nie będzie miało wpływu na rynek pracy. 

	VI. 
	Wpływ regulacji na rynek, konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw 
Wejście w życie rozporządzenia nie wywoła żadnych skutków we wskazanych wyżej obszarach. 

	VII. 
	Wpływ regulacji na sytuację i rozwój regionalny 
Wejście w życie rozporządzenia nie wywoła żadnych skutków we wskazanych wyżej obszarach. 

	VIII. 
	Wpływ regulacji na środowisko 
Wejście w życie rozporządzenia nie wywoła żadnych skutków we wskazanym wyżej obszarze. 

	IX. 
	Wpływ regulacji na zdrowie ludzi 
Wejście w życie rozporządzenia nie wywoła żadnych skutków we wskazanym wyżej obszarze. 


