
          PROJEKT  

ROZPORZ DZENIE 
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia……….................…………. 2008 r. 

w sprawie zakresu i sposobu przekazywania danych dotycz cych wielko ci
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne 

produktów leczniczych weterynaryjnych 

Na podstawie art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze nia 2001 r. – Prawo 

farmaceutyczne (Dz. U.  z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarz dza si , co nast puje:

 § 1. Rozporz dzenie okre la zakres i sposób przekazywania przez hurtownie 

farmaceutyczne produktów leczniczych weterynaryjnych ministrowi w a ciwemu do 

spraw rolnictwa kwartalnych raportów dotycz cych wielko ci obrotu produktami 

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

§ 2. 1. W raportach umieszcza si  nast puj ce dane znajduj ce si

w dokumentacji prowadzonej przez hurtowni  farmaceutyczn  produktów leczniczych 

weterynaryjnych:

1) nazw  handlow  produktu leczniczego weterynaryjnego wydanego przez t

hurtowni  podmiotowi uprawnionemu do zakupu takiego produktu, z wyj tkiem  

innych hurtowni produktów leczniczych weterynaryjnych, zwanego dalej 

„produktem”;

2) posta  produktu; 

3) wielko  opakowania produktu;  

4) ca kowit  ilo  wydanego produktu w danym kwartale; 

5) ca kowit  warto  wydanego produktu w danym kwartale. 

2. Raporty s  sporz dzane w formie papierowej. 
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§ 3. Raporty s  przekazywane ministrowi w a ciwemu do spraw rolnictwa za 

po rednictwem G ównego Lekarza Weterynarii w terminie miesi ca po up ywie kwarta u, 

za który raporty s  przekazywane. 

 § 4. Traci moc rozporz dzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 grudnia 

2007 r. w sprawie zakresu i sposobu przekazywania danych dotycz cych wielko ci 

obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne 

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

 § 5. Rozporz dzenie wchodzi w ycie po up ywie 14 dni od dnia og oszenia.

         MINISTER ROLNICTWA 
               I ROZWOJU WSI 

1) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dzia em administracji rz dowej – rolnictwo, na podstawie  

§ 1 ust. 2 pkt 1 rozporz dzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie 

szczegó owego zakresu dzia ania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599). 



3

UZASADNIENIE

 Projektowane rozporz dzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie 

zakresu i sposobu przekazywania danych dotycz cych wielko ci obrotu produktami 

leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktów leczniczych 

weterynaryjnych stanowi wykonanie upowa nienia zawartego w art. 78 ust. 4 ustawy  

z dnia 6 wrze nia 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

 Celem projektowanego rozporz dzenia jest okre lenie w drodze rozporz dzenia

zakresu i sposobu przekazywania danych dotycz cych wielko ci obrotu produktami 

leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktów leczniczych 

weterynaryjnych oraz doprecyzowanie, zgodnie z wytycznymi dyrektywy 2004/28/WE 

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniaj cej dyrektyw

2001/82/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu odnosz cego si  do weterynaryjnych 

produktów 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 elementów sk adaj cych si  na 

wykonywanie przez organy Inspekcji Weterynaryjnej czynno ci zwi zanych  

z obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Okre lenie zakresu danych 

dotycz cych wielko ci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi, jakie przekazuj

hurtownie farmaceutyczne ministrowi w a ciwemu do spraw rolnictwa zagwarantuje 

zapewnienie bezpiecze stwa ywno ci pochodzenia zwierz cego.

 Projektowane rozporz dzenie realizuje ponadto za o enia Narodowego Programu 

Ochrony Antybiotyków prowadzonego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, 

zak adaj cego mi dzy innymi ustalenie szacunkowej ilo ci antybiotyków stosowanych  

w weterynarii, co stanowi podstaw  do realizacji za o e  tego programu. 

 Projektowane rozporz dzenie by o poprzedzone rozporz dzeniem  Ministra 

Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 grudnia 2007 r. w sprawie  zakresu i sposobu  

przekazywania danych dotycz cych wielko ci obrotu produktami leczniczymi 

weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktów leczniczych 

weterynaryjnych  (Dz. U. Nr 236, poz. 1741), które w szczególno ci nie zawiera 

wy czenia spo ród podmiotów uprawnionych do zakupu produktów leczniczych 

weterynaryjnych innych hurtowni farmaceutycznych produktów leczniczych 
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weterynaryjnych, przez co wielko  obrotu oraz warto  obrotu produktami leczniczymi 

weterynaryjnymi s  obarczone b dem z uwagi na fakt, e obrót tym samym produktem 

podawany jest przez ró ne hurtownie. Wprowadzenie w projekcie niniejszego 

rozporz dzenia wy czenia obrotu mi dzyhurtowego sprawi, e uzyskane dane b d

w pe ni wiarygodne. 

 Jednocze nie, w projekcie niniejszego rozporz dzenia zrezygnowano  

z umieszczania w raportach daty wystawienia podmiotowi uprawnionemu do zakupu 

produktu leczniczego weterynaryjnego faktury zakupu tego produktu, a w przypadku 

bezp atnego przekazania - daty wystawienia temu podmiotowi dokumentu wydania 

produktu leczniczego weterynaryjnego, co znacznie zmniejszy czas przygotowania 

raportów przez hurtownie farmaceutyczne produktów leczniczych weterynaryjnych. 

Umo liwi to sprawowanie nadzoru nad obrotem i stosowaniem produktów leczniczych 

weterynaryjnych bez konieczno ci wskazywania daty sprzeda y produktów leczniczych 

weterynaryjnych.

 Ponadto w niniejszym projekcie, w porównaniu z obecnie obowi zuj cym

rozporz dzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 grudnia 2007 r.  w sprawie  

zakresu i sposobu  przekazywania danych dotycz cych wielko ci obrotu produktami 

leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktów leczniczych 

weterynaryjnych, wprowadzono sformu owania „ca kowita ilo ” i „ca kowita warto

wydanego produktu leczniczego weterynaryjnego”. Zmiany te zosta y wprowadzone  

w zwi zku z nieprawid owym zrozumieniem przez podmioty, do których skierowane jest 

projektowane rozporz dzenie tre ci przepisów dotychczas obowi zuj cego

rozporz dzenia. Dotychczas opracowywane i przekazywane za po rednictwem 

G ównego Lekarza Weterynarii Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi raporty, by y

w znacznym stopniu przygotowywane niezgodnie z intencj  normodawcy. 

 W zwi zku z zaistnia  sytuacj , po przeanalizowaniu otrzymanych raportów, 

maj c na wzgl dzie jak najlepsz  jako  uzyskiwanych danych, zosta  opracowany 

projekt niniejszego rozporz dzenia

      Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzia alno ci lobbingowej  

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt zosta  zamieszczony 

na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi.  
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 Projekt rozporz dzenia znajduje si  w programie prac legislacyjnych Ministra 

Rolnictwa i Rozwoju Wsi na stycze  – czerwiec 2008 r. 

 Projektowane rozporz dzenie nie zawiera przepisów technicznych, w zwi zku

z tym nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporz dzenia 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). 

 Projekt rozporz dzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. 

OCENA SKUTKÓW REGULACJI 

1. Podmioty, na które oddzia uje projektowane rozporz dzenie
 Projekt rozporz dzenia oddzia uje na hurtownie farmaceutyczne produktów 

leczniczych weterynaryjnych, a tak e na wojewódzkich lekarzy weterynarii oraz G ówny

Inspektorat Weterynarii. 

2. Wp yw projektowanego rozporz dzenia na sektor finansów publicznych, w tym 
bud et pa stwa i bud ety jednostek samorz du terytorialnego
 Wej cie w ycie projektu rozporz dzenia nie b dzie mia o wp ywu na bud et

pa stwa i bud ety jednostek samorz du terytorialnego. 

3. Wp yw projektowanego rozporz dzenia na rynek pracy 
 Wej cie w ycie projektowanego rozporz dzenia nie b dzie mia o wp ywu na 

rynek pracy. 

4. Wp yw projektowanego rozporz dzenia na konkurencyjno  gospodarki  
i przedsi biorczo , w tym na funkcjonowanie przedsi biorstw 
 Wej cie w ycie projektowanego rozporz dzenia nie b dzie mia o wp ywu na 

konkurencyjno  gospodarki i przedsi biorczo , w tym na funkcjonowanie 

przedsi biorstw. 
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5. Wp yw projektowanego rozporz dzenia na sytuacj  i rozwój regionalny
 Wej cie w ycie projektowanego rozporz dzenia nie b dzie mia o wp ywu na 

sytuacj  i rozwój regionalny.

6. Konsultacje spo eczne
 Projekt rozporz dzenia zostanie skierowany do przedstawicieli samorz dów

medycznych oraz organizacji i stowarzysze  zrzeszaj cych przedstawicieli bran y

farmaceutycznej, w szczególno ci do: Krajowej  Izby Lekarsko – Weterynaryjnej, 

Polskiego Stowarzyszenia  Producentów  i Importerów Leków Weterynaryjnych 

„POLPROWET”, Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”, Polskiej Izby Przemys u

Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych „Polfarmed”, Zwi zku Pracodawców 

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”, Polskiego Zwi zku Pracodawców 

Przemys u Farmaceutycznego, Zwi zku Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych, 

Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Naczelnej Rady Lekarskiej. 

Opracowano w Departamencie 

Bezpiecze stwa ywno ci i Weterynarii: 

          Akceptowa :

Za zgodno  pod wzgl dem

prawnym i redakcyjnym: 


