Projekt 29.06.2009

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA 1)
Zdnia cooiii 2009 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty
lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat

Na podstawie art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-
weterynaryjnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 187, poz. 1567, z pdzn. zm. 2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na

produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat (Dz. U. Nr 97, poz.
891) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) § 6 otrzymuje brzmienie:

.8 6. 1.Recepty na produkty lub leki wystawiane sq w jednym egzemplarzu, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Recepty na produkty lub leki przeznaczone do stosowania u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty mogg by¢
przeznaczone do spozycia przez ludzi oraz na produkty lub leki zawierajgce $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, lub inne leki, oznaczone symbolem "Rpw", wystawiane s z kopia, ktéra pozostaje u
wystawiajacego recepte.”;

2) w § 7 uchyla sie ust. 2;

3) § 8 otrzymuje brzmienie:
.8 8. Zaopatrzenie w druki recept prowadzg hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych.”;

4) W zatgczniku do rozporzadzenia dodaje sie w objasnieniach pkt 5 w brzmieniu:

»5) blankiet recepty na produkty lub leki zawierajace w swym sktadzie srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe lub inne leki, oznaczone symbolem "Rpw" jest w kolorze rézowym.”.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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1) Minister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 240, poz. 2052, z 2003 r. Nr
208, poz. 2018, z 2004 r. Nr 11, poz. 95 oraz z 2008 r. Nr 43 poz. 258.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi zmiane rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania
przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére bedg
stosowane u zwierzat (Dz. U. Nr 97, poz. 891).

Nalezy mie¢ na uwadze, iz ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdéw publicznych (Dz.U.08.164.1027 z pézn. zm.) nie przewiduje mozliwosci podpisania przez Narodowy Fundusz
Zdrowia umowy o wystawianie recept na leki refundowane z lekarzami weterynarii, a tym samym na wydanie im
recept na takie leki, jako ze lekarz weterynarii nie miesci sie katalogu podmiotéw uprawnionych do ich uzywania.
Ustawa ta nie dozwala takze na finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych dla zwierzat, co
niewatpliwie miatoby miejsce w przypadku wydania przez wtasciwe miejscowo oddziaty wojewddzkie Narodowego
Funduszu Zdrowia lekarzom weterynarii recept na leki refundowane.

Z uwagi na powyzsze, a takze z uwagi na istniejacg koniecznos¢ umozliwienia lekarzom weterynarii wystawiania
recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat, w
przedmiotowym rozporzadzeniu dokonano odpowiednich zmian w celu jego dostosowania do obowigzujgcego prawa,
w postaci przeformutowanie § 6 i 8, skreslenie ust. 2 w § 7 i dodanie pkt 5 w objasnieniu do zatgcznika
rozporzadzenia.

Zaopatrzenie w druki recept beda, zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami, prowadzi¢ hurtownie farmaceutyczne
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Pozostate zmiany uwzglednione w rozporzadzeniu majg charakter techniczny i porzadkowy.

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

Przedmiotowy projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktdre oddzialuje regulacja.
Rozporzadzenie dotyczy w rownej mierze srodowiska pacjentow, lekarzy weterynarii, aptekarzy i hurtowni
farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych..

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego.
Zmiany w przedmiotowym rozporzadzeniu nie beda miaty wptywu na sektor finansdéw publicznych, w tym na
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Rozporzadzenie nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne.
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewnetrznych, w tym konsultacji spotecznych, celem
zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim rozwigzan, w szczegélnosci uwzglednione w nim zostang:
Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna, Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba
Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED”, 1zba
Gospodarcza ,Farmacja Polska", I1zba Gospodarcza ,Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcdéw Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie
Technikow i Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentéw Lekdow bez Recepty PASMI, Polskie
Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréow Lekéw Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwigzkow Pracodawcoéw Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw
Pacjenta, Zwigzek Pracodawcoéw Hurtowni Farmaceutycznych. Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na
stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw.
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny.
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
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7. WWW I} € zdrowia i zmniejszenie ryzyka choroéb.
Wprowadzone z |any nie beda miaty wptywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob.



