PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsSIV

w sprawie zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczacych wielkosci
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne

produktéw leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla zakres i sposOb przekazywania przez hurtownie
farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych ministrowi wiasciwemu do
spraw rolnictwa kwartalnych raportow dotyczgcych wielkoSci obrotu produktami

leczniczymi weterynaryjnymi, zwanych dalej "raportami", wraz ze strukturg tego obrotu.

§ 2. 1. W raportach umieszcza sie nastepujgce dane znajdujgce sie
w dokumentacji prowadzonej przez hurtownie farmaceutyczng produktow leczniczych
weterynaryjnych:

1) nazwe handlowg produktu leczniczego weterynaryjnego wydanego przez te
hurtownie podmiotowi uprawnionemu do zakupu takiego produktu, z wyjgtkiem
innych hurtowni produktéw leczniczych weterynaryjnych, zwanego dalej
~produktem”;

2)

3) wielkosS¢ opakowania produktu;

4)

5) catkowitg wartos¢ wydanego produktu w danym kwartale.

postac produktu;

catkowitg ilo§¢ wydanego produktu w danym kwartale;

2. Raporty sg sporzadzane w formie papierowe;j.



§ 3. Raporty sg przekazywane ministrowi wtasciwemu do spraw rolnictwa za
posrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii w terminie miesigca po uptywie kwartatu,

za ktéry raporty sg przekazywane.

§ 4. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 grudnia
2007 r. w sprawie zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczacych wielkosci
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne

produktdéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 236, poz.1741).

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

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzagdowej — rolnictwo, na podstawie
§ 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie

szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie
zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczgcych wielkosci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych
weterynaryjnych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 78 ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

Celem projektowanego rozporzadzenia jest okreslenie w drodze rozporzadzenia
zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczgcych wielkosci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz doprecyzowanie, zgodnie z wytycznymi dyrektywy 2004/28/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgcej dyrektywe
2001/82/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 58; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 286), wszystkich elementdéw sktadajgcych sie na
wykonywanie przez organy Inspekcji Weterynaryjnej czynnosci zwigzanych
z obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Okre$lenie zakresu danych
dotyczgcych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi, jakie przekazujg
hurtownie farmaceutyczne ministrowi witasciwemu do spraw rolnictwa zagwarantuje
zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Projektowane rozporzadzenie realizuje ponadto zatozenia Narodowego Programu
Ochrony Antybiotykbw prowadzonego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
zaktadajgcego miedzy innymi ustalenie szacunkowe;j ilosci antybiotykbw stosowanych
w weterynarii, co stanowi podstawe do realizacji zatozen tego programu.

Projektowane rozporzgdzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem  Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 grudnia 2007 r. w sprawie zakresu i sposobu
przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi  przez  hurtownie  farmaceutyczne  produktow  leczniczych
weterynaryjnych  (Dz. U. Nr 236, poz. 1741), ktére w szczegdlnosci nie zawiera
wytgczenia sposrod podmiotdw uprawnionych do zakupu produktow leczniczych

weterynaryjnych  innych  hurtowni  farmaceutycznych  produktow leczniczych



weterynaryjnych, przez co wielko$¢ obrotu oraz wartos¢ obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi sg obarczone btedem z uwagi na fakt, ze obrét tym samym produktem
podawany jest przez ro6zne hurtownie. Wprowadzenie w projekcie niniejszego
rozporzgdzenia wytgczenia obrotu miedzyhurtowego sprawi, ze uzyskane dane bedg
w petni wiarygodne.

Jednocze$nie, w projekcie niniejszego rozporzadzenia zrezygnowano
Zz umieszczania w raportach daty wystawienia podmiotowi uprawnionemu do zakupu
produktu leczniczego weterynaryjnego faktury zakupu tego produktu, a w przypadku
bezptatnego przekazania - daty wystawienia temu podmiotowi dokumentu wydania
produktu leczniczego weterynaryjnego, co znacznie zmniejszy czas przygotowania
raportow przez hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Umozliwi to sprawowanie nadzoru nad obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych bez koniecznosci wskazywania daty sprzedazy produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

Ponadto w niniejszym projekcie, w poréwnaniu z obecnie obowigzujgcym
rozporzgadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 grudnia 2007 r. w sprawie
zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczgcych wielkosci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych
weterynaryjnych, wprowadzono sformutowania ,catkowita ilos¢” i ,catkowita wartosc
wydanego produktu leczniczego weterynaryjnego”. Zmiany te zostaty wprowadzone
w zwigzku z nieprawidtowym zrozumieniem przez podmioty, do ktérych skierowane jest
projektowane rozporzgdzenie treSci przepisbw dotychczas obowigzujgcego
rozporzgdzenia. Dotychczas opracowywane i przekazywane za poSrednictwem
Gtébwnego Lekarza Weterynarii Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi raporty, byly
w znacznym stopniu przygotowywane niezgodnie z intencjg normodawcy.

W zwigzku z zaistniatg sytuacjg, po przeanalizowaniu otrzymanych raportéw,
majgc na wzgledzie jak najlepszg jakosS¢ uzyskiwanych danych, zostat opracowany
projekt niniejszego rozporzadzenia

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt zostat zamieszczony

na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi.



Projekt rozporzadzenia znajduje sie w programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi na styczen — czerwiec 2008 r.

Projektowane rozporzgadzenie nie zawiera przepisdw technicznych, w zwigzku
z tym nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisébw rozporzgdzenia 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).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowane rozporzadzenie
Projekt rozporzgadzenia oddziatuje na hurtownie farmaceutyczne produktow
leczniczych weterynaryjnych, a takze na wojewddzkich lekarzy weterynarii oraz Gtéwny

Inspektorat Weterynarii.

2. Wptyw projektowanego rozporzadzenia na sektor finanséw publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie projektu rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wpltyw projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na

rynek pracy.

4. Wpltyw projektowanego rozporzadzenia na konkurencyjnosé¢ gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na
konkurencyjnoS¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie

przedsiebiorstw.



5. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na sytuacje i rozwdj regionalny
Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na

sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do przedstawicieli samorzadow
medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajgcych przedstawicieli branzy
farmaceutycznej, w szczegolnosci do: Krajowej Izby Lekarsko — Weterynaryjnej,
Polskiego Stowarzyszenia  Producentéw i Importeréw Lekdéw Weterynaryjnych
,POLPROWET", Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzku Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polskiego Zwigzku Pracodawcéw
Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,

Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Naczelnej Rady Lekarskiej.
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