PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie zakresu i sposobu przekazywania
danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi

przez hurtownie farmaceutyczne produktow 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, z pézn. zm. ) zarzgdza sie, co

nastepuje:

§ 1. W rozporzgdzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 2 lipca 2008 r.
w sprawie zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczacych wielkosSci obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktow
leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 123, poz. 799) wprowadza sie nastepujgce
zmiany:
1) w§2:
a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,W raportach umieszcza sie, poprzez wpisanie do zaktualizowanego alfabetycznego
wykazu produktow leczniczych weterynaryjnych, znajdujgcego sie na stronie
internetowej Gtbwnego Inspektoratu Weterynarii, nastepujgce dane znajdujgce sie w
dokumentacji prowadzonej przez hurtownie farmaceutyczng produktow leczniczych
weterynaryjnych:”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Raporty sg sporzgdzane w sposob okreslony w ust. 1 i przesytane w formie
elektronicznej w formacie Excel.”,
c) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
,3. Hurtownie, o ktérych mowa w pkt 1, ktére wydajg produkty lecznicze
weterynaryjne innym hurtowniom produktéw leczniczych weterynaryjnych informujg
o tym kwartalnie w formie pisemnej Gtbwnego Lekarza Weterynarii.”;

2) § 3 otrzymuje brzmienie:
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.S 3. Raporty, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, oraz informacje, o ktérych mowa w § 2
ust. 3, sg przekazywane ministrowi wilasciwemu do spraw rolnictwa za
posrednictwem Gtownego Lekarza Weterynarii w terminie miesigca po uptywie

kwartatu, za ktory raporty sq przekazywane.”

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

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817
oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi w sprawie zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczacych wielkoSci
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne
produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. z 2008 r. Nr 123, poz. 799) i stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Celem projektowanego rozporzgdzenia jest okre$lenie zakresu i sposobu
przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi  przez hurtownie farmaceutyczne produktdéw 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 wspolnotowego kodeksu odnoszacego 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
elementow sktadajgcych sie na wykonywanie przez organy Inspekcji Weterynaryjnej
czynnosci zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Okre$lenie zakresu danych dotyczacych wielkoSci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, jakie przekazujg hurtownie farmaceutyczne ministrowi
wiasciwemu do spraw rolnictwa zagwarantuje zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci
pochodzenia zwierzecego.

Projektowane rozporzadzenie realizuje ponadto zatozenia Narodowego
Programu Ochrony Antybiotykéw prowadzonego przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego, zakfadajgcego miedzy innymi ustalenie szacunkowej iloSci
antybiotykow stosowanych w weterynarii, co stanowi podstawe do realizacji zatozen
tego programu.

Majac na wzgledzie fakt, ze dotychczas opracowywane i przekazywane za
posrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi
raporty, byly w znacznym stopniu przygotowywane niezgodnie 2z intencjg
prawodawcy, podjeto decyzje o nowelizacji niniejszego rozporzadzenia.

W projekcie wprowadza sie obowigzek sporzadzania raportédw poprzez
wpisywanie danych dotyczacych obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi do

zaktualizowanego wykazu produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktéry bedzie
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znajdowat sie na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii. Powyzsze
rozwigzanie pozwoli unikng¢ btedow w nazwach produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz utatwi wtasciwe przypisanie wielkosci opakowania do tego
produktu. Te dwa elementy sg niezbedne do prawidtowej identyfikacji produktu.

Jednoczesnie, w projekcie niniejszego rozporzgdzenia wprowadzono
obowigzek przesytania raportow w formie elektronicznej w formacie Excel, co utatwi
sporzgdzanie raportdw kwartalnych i rocznych z wielkosci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi w skali kraju.

Ponadto w projekcie dodano, ze hurtownie, ktére wydajg produkty lecznicze
weterynaryjne innym hurtowniom farmaceutycznym produktéw leczniczych
weterynaryjnych bedg informowa¢ o tym fakcie Gtéwnego Lekarza Weterynarii
w formie pisemnej, kazdego kwartatu. Informacje te postuzg do oszacowania ile
hurtowni wypetnia obowigzek przekazywania kwartalnych danych dotyczgcych
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

W zwigzku z zaistnialg sytuacja, po przeanalizowaniu otrzymanych raportéw,
majac na wzgledzie jak najlepszg jakoS¢ 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 oraz z 2009 r. Nr 42, poz.
337) projekt niniejszego rozporzgdzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie
Informaciji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Projekt rozporzadzenia znajduje sie w programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres lipiec — grudzien 2010 r.

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

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowane rozporzadzenie
Projekt rozporzgdzenia oddziatuje na hurtownie farmaceutyczne produktéw
leczniczych weterynaryjnych, a takze na wojewodzkich lekarzy weterynarii oraz

Gtéwny Inspektorat Weterynarii.

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

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

rynek pracy.

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

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

przedsiebiorstw.

5. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na sytuacje i rozwaoj 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 szczegoélnosci do: Krajowej Izby Lekarsko — Weterynaryjnej,
Ogodlnopolskiego Stowarzyszenia Lekarzy Wolnej Praktyki ,Medicus Veterinarius”,
Polskiego Stowarzyszenia Producentow i Importerow Lekéw Weterynaryjnych
,POLPROWET", lzby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Polskiej Izby Przemystu

Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzku Pracodawcow
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Innowacyjnych ~ Firm  Farmaceutycznych  ,INFARMA”, Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz

Naczelnej Rady Lekarskiej.

Opracowano w Departamencie

Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowat:

Za zgodnosc¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym:
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