ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

7 dnia .Sgaio\dmdhzon r.

w sprawie lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw
recepturowych

Na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95 i 742)
zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw
recepturowych;

2) ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odplatno$é ryczattowa;
3) sposob obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego.

§ 2. Ustala si¢ wykaz lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, przy sporzadzaniu
lekéw recepturowych, ktdry stanowi zatacznik do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Ustala si¢ ilo$¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odptatno$¢ ryczattowa, w postaci:
1) proszkéw dzielonych — do 20 sztuk;
2) proszkéw niedzielonych (prostych i ztozonych) — do 80 graméw;
3) czopkdw, globulek oraz precikow — do 12 sztuk;
4) roztworéw, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku wewnetrznego — do 250 graméw;

5) ptynnych leké6w do stosowania zewnetrznego (jezeli zawieraja spirytus, ilo$¢ spirytusu w przeliczeniu na
spirytus 95% nie moze przekroczy¢ 100 graméw) — do 500 graméw;

6) masci, krem6w, mazidel, past oraz zeli — do 100 graméw;

7) kropli do uzytku wewngtrznego i zewnetrznego — do 40 graméw;
8) mieszanek ziotowych — do 100 graméw;

9) pigutek — do 30 sztuk;

10) klein — do 500 graméw;

11) kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa, sporzadzanych w warunkach aseptycznych — do
10 graméw.

2. Odplatno$¢ ryczaltowa dotyczy réwniez postaci i ilosci lekéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 pkt 3 — 6,
sporzadzanych ~w warunkach aseptycznych, zgodnie zwymogami Farmakopei Polskiej lub zgodnie
zumieszczonym na recepcie wskazaniem lekarza, lekarza dentysty, felczera lub starszego felczera, lub
zawierajacych antybiotyk.

§ 4. Koszt sporzadzenia leku recepturowego obejmuje:

1) warto$¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, w tym lekéw gotowych:

a) wymienionych w zataczniku do rozporzadzenia,

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministr6w z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczeg6élowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
1495 i Nr 284, poz. 1672).



b) inmych lekéw mniz okreSlone wlit. a, zamieszczonych w wykazie refundowanych lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, pod warunkiem ze
przepisana przez lekarza, lekarza dentyste, felczera lub starszego felczera dawka leku recepturowego jest
mniejsza od najmniejszej zarejestrowanej dawki leku gotowego w postaci stalej stosowanej doustnie;

2) warto$¢ opakowan;
3) koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum).

§ 5. 1. Wartos¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych i opakowan ustala si¢ na podstawie ceny hurtowej. Do
warto$ci uzytych surowcéw farmaceutycznych nie wlicza si¢ kosztéw wody wchodzacej w skiad lekéw
recepturowych przygotowanych w aptece. Do wartosci opakowania nie wlicza sie kosztéow etykiet, korkéw oraz
podkiadek.

2. Jezeli surowcem do wykonania leku recepturowego jest lek gotowy, o ktérym mowa w § 4 pkt 1, za cene
surowca uwaza si¢ cen¢ hurtowa tego leku, z tym ze w przypadku leku, o ktérym mowa w:

1) § 4 pkt 11it. a — liczy si¢ warto$¢ uzytej ilosci leku, a w odniesieniu do ampulek — warto$¢ catkowitej ilosci
jednostek zawartych w ampuice;

2) § 4 pkt 1 lit. b — liczy si¢ warto$¢ uzytej jednostki dawkowania.
§ 6. Koszt wykonania leku recepturowego jest ustalany w zaleznosci od postaci leku i wynosi:
1) 12,33 zt — dla postaci lekéw wymienionych w § 3 ust. 1 pkt 1 — 10;
2) 24,66 zl — dla postaci lekoéw wymienionych w § 3 ust. 1 pkt 11 i ust. 2.
§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”
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Zalgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia .%.p0d dilthuk@.... 2012 r. (poz....)

WYKAZ LEKOW, KTORE MOGA BYC TRAKTOWANE JAKO SUROWCE
FARMACEUTYCZNE PRZY SPORZADZANIU LEKOW RECEPTUROWYCH

. Aqua pro iniectione (Aqua pro iniectione), rozpuszczalnik do sporzadzania lekow

parenteralnych.

Azulan (Chamomillae anthodii/Matricarae floris extractum fluidum), ptyn doustny, ptyn
do stosowania w jamie ustnej, ptyn na skoére.

Cardiamidum (Nicethamidum), krople doustne, roztwor.

Devikap (Colecalciferolum), krople doustne, roztwor.

Fenactil (Chlorpromazini hydrochloridum), krople doustne, roztwor.
Intractum Hippocastani (Hippocastani intractum), ptyn doustny.

Intractum Hyperici (Hyperici herbae intractum), ptyn doustny.

Juvit D3 (Colecalciferolum), krople doustne, roztwor.

Linomag (Lini oleum virginale), ptyn na skore.

Mas¢ cynkowa (Zinci oxydati unguentum), masc.

Mentowal (Menthyli isovaleras), krople doustne, roztwor.

Injectio Natrii chlorati isotonica (Natrii chloridum), roztwor do wstrzykiwan.
Neospasmina (Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice), syrop.
Ptyn Burowa (Aluminii subacetatis solutio), ptyn na skore.

Senospasmina (Extractum fluidum compositum ex: Crataegi fructu, Valerianae radice,
Lupuli flore, Passiflorae herba), syrop.

Sirupus Kalii guajacolosulfonici (Sulfogaiacolum FP), syrop.

Sirupus Pini compositus (Pini extractum fluidum, Foeniculi tinctura, Codeini phosphas
hemihydricus), syrop.

Succus Hyperici (Hyperici herbae succus), ptyn doustny.
Succus Taraxaci (Taraxaci radicis succus), ptyn doustny.
Succus Urticae (Urticae herbae succus), ptyn doustny.

Syrop prawoslazowy (4lthaeae sirupus FP), syrop.



22. Syrop tymiankowy ztozony (Thymi sirupus compositus FP), syrop.

23. Tussipect (Ephedrini hydrochloridum + Thymi extractum + Saponinum), syrop.
24. Vitaminum A (Retinolum), ptyn doustny.

25. Vitaminum A Hasco (Retinolum), krople doustne, roztwor.

26. Vitaminum A (Retinoli palmitas), krople doustne, roztwor.

27. Vitaminum A+D; (Colecalciferolum + Retinolum), ptyn doustny.

28. Vitaminum B¢ (Pyridoxini hydrochloridum), roztwor do wstrzykiwan.

29. Vitaminum E (Tocopheroli acetas), ptyn doustny.

30. Vitaminum E Hasco (Tocopheroli acetas), krople doustne, roztwor.

31. Vitaminum E (int-rac-alfa — Tocopheroli acetas), krople doustne, roztwor.

32. Vigantol (Colecalciferolum), krople doustne, roztwor.




Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia w sprawie lekéw, ktére moga byé traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 6 ust. 10 pkt 1i 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r.
poz. 951742).

Powyzszy przepis stanowi, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia: wykaz
lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, ilosé
leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatno$é ryczattowa, oraz sposob obliczania kosztu sporzadzania leku
recepturowego — biorac pod uwage dostepnos¢ lekéw, bezpieczenistwo ich stosowania oraz postaé
farmaceutyczna.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia okresla wykaz lekéw, ktore moga by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, ktéry stanowi zatacznik do projektu rozporzadzenia.
W § 3 okreslono ilo$¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odplatno$¢é ryczattowa, w zaleznosci od jego
postaci, natomiast w § 4 projektu sprecyzowano co sklada si¢ na koszt sporzadzania leku recepturowego.
Zkolei w § 5 okreslono sposéb ustalania warto$ci opakowan lekéw recepturowych oraz wartosci surowcow
farmaceutycznych, bedacych lekami gotowymi, niezbednych do sporzadzenia leku recepturowego. W § 6 zostat
wskazany koszt dokonania czynnosci sporzadzenia leku recepturowego w formie kwotowej, w zaleznosci od
jego postaci.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm
i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega
notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) — zostal udostgpniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji, z chwila przekazania projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow.



OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddzialuje na podmioty prowadzace apteki, Narodowy Fundusz Zdrowia
i pacjentow.

2. Konsultacje spoleczne
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nastepujacych podmiotéw:
1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

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

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydzial Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Wydziat Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellofiski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny;

8) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

9) Business Centre Club;

10) Federacja Pacjentéw Polskich;

11) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
12) Federacja Zwiazk6éw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
13) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

14) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

15) Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

16) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

17) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$é 80”;

18) Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych;
19) Konfederacja Pracodawcéw Polskich;

20) Naczelna Izba Aptekarska;

21) Naczelna Izba Lekarska;

22) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

23) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

24) Ogdlnopolska Izba Gospodarcza ,,POLMED”;

25) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

26) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

27) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

28) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,,POLFARMED”;
29) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

30) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych;
31) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

32) Polski Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

33) Polski Zwiazek Producentéw Lekéw bez Recepty ,,PASMI”;




34) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

35) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
36) Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

37) Stowarzyszenie Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych;
38) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
39) Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmacji;

40) Zwiazek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
41) Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,,HOBBY FLORA ZOO”;
42) Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

43) Zwiazek Zawodowy Technikoéw Farmaceutycznych R.P.;

44) Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

Uwagi do projektu w ramach konsultacji zglosily nastepujace podmioty i osoby: Hasco-Lek S.A., dr n.
farm. Elwira Telejko, Konsultant Krajowy w dziedzinie farmacji aptecznej, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska”, Polpharma SA, Naczelna Izba Aptekarska, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrob6w
Medycznych ,,POLFARMED”, prof. dr hab. Ewa Malecka-Tendera — Rektor Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego, Slaska Izba Aptekarska, Federacja Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”, Okregowa Izba Aptekarska w Warszawie, mgr farm. Andrzej Prygiel, mgr farm. Wojciech
Niemiec, mgr farm. Wojciech Chmielak.

Uwzglednione zostaly w projekcie uwagi: Hasco-Lek S.A., dr n. farm. Elwiry Telejko, Konsultanta
krajowego w dziedzinie farmacji aptecznej, Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Polpharmy SA, Polskiej
Izby Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,,POLFARMED”. Czgéciowo uwzglednione
zostaly réwniez uwagi: Naczelnej Izby Aptekarskicj, prof. dr hab. Ewy Mateckiej-Tendery — Rektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego, Slaskiej Izby Aptekarskiej, Okregowej Izby Aptekarskiej
w Warszawie. Uwagi pozostatych podmiotéw nie zostaly uwzglednione, gdyz wybiegaly poza materie
rozporzadzenia, byly sprzeczne z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.
696 oraz z 2012 r. poz. 95 i poz. 742), zwanej dalej ,,ustawa refundacyjng”. Ponadto, uwzglednienie uwag
niektérych podmiotéw powodowatoby znaczne zwigkszenie kosztéw refundacji lekéw recepturowych.
Niektére uwagi nie zostaty uwzglednione, poniewaz materia, ktérej dotycza, zostala juz uregulowana w art.
3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pézn. zm.).

Uwzgledniono uwage Hasco-Lek S.A. w kwestii dopisania do wykazu lekéw, ktére moga by¢ traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych dwoch pozycii, tj. Vitaminum
A Hasco (Retinolum), krople doustne, roztwér, oraz Vitaminum E Hasco (Tocopheroli acetal), krople
doustne, roztwor. Ponadto, w § 3 ust. 2 projektowanego rozporzadzenia uwzgledniono uwage dr n. farm.
Elwiry Telejko, Konsultanta krajowego w dziedzinie farmacji aptecznej. Takze wtresci § 4 pkt
1 uwzgledniono zapis proponowany przez Izbe Gospodarcza ,.Farmacja Polska”. Zgodnie zuwaga
Polpharmy SA w wykazie lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekéw recepturowych zmieniono nazwe leku Passispasmin na Senospasmina, a takze wpisano,
zgodnie zuwaga Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,,POLFARMED?”
mas¢ cynkowa (Zinci oxydati unguentum), masé.

Jednoczesnie, uwzgledniono uwage Naczelnej Izby Aptekarskiej poprzez dodanie wtresci § 5 ust.
1 projektowanego rozporzadzenia zdania: ,,Do warto$ci uzytych surowcéw farmaceutycznych nie wlicza sie
kosztéw wody wchodzacej w sktad lekow recepturowych przygotowanej w aptece.”. Uwzgledniono takze
uwagi prof. dr hab. Ewy Maleckiej-Tendery — Rektor Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w zakresie
brzmienia § 3 ust. 1 pkt 4 oraz § 3 ust. 2 projektowanego rozporzadzenia, a takze Slaskiej Izby Aptekarskiej
w zakresie brzmienia § 3 ust. 1 pkt 4, 61 pkt 11 projektowanego rozporzadzenia. W tresci § 3 ust. 1 pkt
4 projektowanego rozporzadzenia dopisano zgodnie z uwaga prof. dr hab. Ewy Mateckiej-Tendery — Rektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego sformulowanie ,,do uzytku Wewnqtrznego , aw treSci § 3ust.
2 projektowanego rozporzadzenia sformutowanie ,,zawierajacych antybiotyk™. Jednoczesnie, uwzgledniono
uwagi Slaskiej Izby Aptekarskiej w zakresie brzmienia § 3ust. 1pkt 4, 6i pkt 11 projektowanego




rozporzadzenia poprzez dodanie odpowiednio w§ 3ust. 1pkt 4 projektowanego rozporzadzenia
sformutowania ,.do uzytku wewnetrznego”, w § 3 ust. 1 pkt 6 projektowanego rozporzadzenia wyrazu
»zeli”, aw § 3ust. 1 pkt 11 projektowanego rozporzadzenia sformutowania ,,masci do oczu, uszu i nosa”.
Ponadto, uwzgledniono jedna z uwag Okregowej Izby Aptekarskiej w Warszawie odnoszaca sie do kosztéw
sporzadzenia leku recepturowego okreSlonych w § 4 projektowanego rozporzadzenia, ktéra to uwage
zastosowano analogicznie réwniez w § 6 projektowanego rozporzadzenia dotyczacym kosztu wykonania
leku recepturowego. Z uwagi na niemozno$¢ zastosowania w regulacji projektowanego rozporzadzenia
nomenklatury dotyczacej okreslenia kosztéw poprzez brutto, wprowadzono odestanie do art. 3 ust. 1 pkt
1 ustawy zdnia 5lipca 2001 r. ocenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, zp6zn. zm.), ktéra reguluje
przedmiotowa kwestig.

Dotychczasowy przepis art. 36 ust. 5 pkt 2, 41 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.),
zwanej dalej ,,ustawa o §wiadczeniach”, zawierajacy upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia
w sprawie wykazu lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci oplaty
ryczatltowej za leki podstawowe irecepturowe, ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy optata
ryczattowa oraz sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego zostal uchylony na mocy
przepiséw ustawy refundacyjnej. Na mocy art. 85 ust. 1 pkt 3 ustawy refundacyjnej dotychczasowe przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art. 36 ust. 5 ustawy o $wiadczeniach zachowuja moc do dnia wejécia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 6 ust. 10 pkt 11 2 ustawy refundacyjnej,
jednak nie dhizej niz przez okres 24 miesigcy od dnia wejScia w Zycie ustawy refundacyjnej. W zwiazku
z powyzszym zachodzi konieczno$¢ wydania niniejszego rozporzadzenia, zanim dotychczasowe przepisy
wykonawcze utraca moc.

Kryterium doboru, na podstawie ktérego wybrane zostaty produkty lecznicze wymienione w zataczniku
do przedmiotowego rozporzadzenia, stanowi fakt niewystepowania surowcéw farmaceutycznych
zawierajacych dana substancj¢ czynna potrzebna do wytworzenia lekéw recepturowych, aktéra to
substancja dostepna jest wylacznie w postaci produktéw leczniczych.

Udziat lekéw recepturowych w ogélnej kwocie srodkéw finansowych przeznaczonych na refundacje
lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wynosi
1,05 % (jest to kwota 92.582.984 zt wobec ogélnej kwoty 8.730.567.803 zt przeznaczonej na refundacje
lekow).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa ibudzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wpltywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosS¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym na funkcjonowanie
przedsigbiorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjno$é gospodarki iprzedsigbiorczosg,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdéj regionalny
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie publiczne
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat bezposredniego wptywu na zdrowie publiczne.




