projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI"

“mieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu

detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji

Na podstawie art. 69 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 paZzdziernika 2008
r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
waterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U. poz. 1236) w § 2 ust. 2 otrzymuje

brzmienie:

,,2. Skreslenia i poprawki w dokumentacji lekarz weterynarii, ktoéry ich dokonal,

potwierdza podpisem oraz wpisuje dat¢ wprowadzenia skreslenia i poprawki.”.

§ 2. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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' Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust.

2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 czerwca 2018 r. w sprawie szczeg6towego zakresu
dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwmu Wsi (Dz. U. poz. 1250).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 I. POZ. 650 697, 1039,
1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227 i 2429 oraz 2019 r. poz. 60.




UZASADNIENIE

Celem projektowanego rozporzadzenia jest wykonanie upowaznienia zawartego
w art. 69 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne (Dz. U.z 2018 r.
poz. 2211, z pézn. zm.).

Zmiana obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi
z dnia 17 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U.
poz. 1236) wynika z konieczno$ci zastosowania si¢ do rozwigzan ujetych w ,Informacji
dotyczacej deregulacji obowiazku stosowania pieczgci/pieczatek przez obywateli i
przedsigbiorcow”. | Informacja” powyzsza zostata przyjeta przez Rad¢ Ministrow dnia 28
czerwca 2018 r. w formie dokumentu rzgdowego i zobowigzuje Czltonkéw Rady Ministrow
do przeprowadzenia w terminie 1. roku od dnia przyjecia zapisu, dzialan w zakresie
deregulacji obowiazku stosowania pieczgci/pieczatek przez obywateli i przedsigbiorcow.

Jednym z zalozefi Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju, przyjetej uchwatg
Rady Ministréw z dnia 14 lutego 2017 r. jest likwidowanie barier rozwojowych i opieranie
rozwoju w coraz wigkszym stopniu na wiedzy, cyfryzacji i innowacyjnosci. Procesowi temu
stuza regulacje prawne wolne od zbg¢dnych, anachronicznych rozwigzan oraz proste
i niesformalizowane procedury umozliwiajace osiggnigcie pozadanego rezultatu w sposob
szybki, w miar¢ mozliwosci drogg elektroniczna.

Celem ww. dokumentu rzadowego jest likwidacja obowigzku stosowania pieczeci
przez obywateli oraz przedsigbiorcow. Dokument nie dotyczy stosowania pieczeci
urzgdowych przez organy administracji publicznej lub podmioty wykonujace zadania
z zakresu administracji publicznej, w tym zakresie stan prawny nie ulega zmianie.

Wobec powyzszego istnieje konieczno$¢ zmiany rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
1 Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji
(Dz. U. poz. 1236) polegajaca na usunigciu w § 2 ust. 2 obowigzku stosowania, przez lekarza
weterynarii, pieczgci jako potwierdzenia wprowadzenia skreslenia 1 poprawki
w ww. dokumentacji.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie podlegal procedurze notyfikacji w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597).




Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), projekt rozporzadzenia zostal
zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju
Wsi oraz Rzadowego Centrum Legislacji.

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Wykazie prac legislacyjnych Ministra

Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Opracowano w Departamencie

Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowal




Nazwa projektu Data sporzadzenia

24.10.2018 r.
Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia i
dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi Zrédlo: Informacja dotyczaca deregulacji
weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji obowigzku stosowania pieczgci/pieczgtek

bywateli i dsigbiorcow.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace PECZ OOy WAIEL) PRZEdSIGOIOT Oy

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Nr w wykazie prac

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Szymon Gizynski
Sekretarz Stanu w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Dorota Waliszewska-Dysiniska nr tel. 22 6232265
Dorota. Waliszewska@minrol.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

ki problem jest rozwia

Obwiqze naktadania na przedsiq,biorce;/odmi posiadania ieczqci. Wprowadza to nadmierng formalizacj¢ i nie jest
_wystarczajagcym zabezpieczeniem wiarygodnosci przedsigbiorcy/podmiotu.

rekomendowane rozwiazanie, w tvin planowane narzedzia interwencijli, 1 oczekiwany efek

A\ pojektowanym rozporzadzeniu w § 2 ust. 2 zostaje usuni¢ta informacja o obowigzku potwierdzenia pieczecia, przez
lekarza weterynarii, wprowadzenia skreslenia i poprawki w dokumentacji obrotu detalicznego.

ak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w sz

f‘;;;_.fnlm:ﬁ.'x‘{!: Krajach cziol

Przeglad dostgpnych zrodet nie pozwala na rzetelng oceng innych panstw.

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddzialywanie

Lekarze weterynarii 6 582 Glowny Inspektorat Projektowany zapis zmniejszy

prowadzacy dzialalnos¢ w zaklady Weterynarii obcigzenie dla lekarzy

ramach zaktadu weterynarii przez zniesienie

leczniczego dla zwierzat obowiazku potwierdzenia
pieczgcig skreslenia 1 poprawki
w dokumentacji obrotu
detalicznego.

Informacie na temat zakresu. czasu wanis yodsumowanie wyvnikow kon

: Ze wzgledu na materi¢ objeta regulacja, projekt nie bedzie wymagal konsultacji publiczne;j.

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [zl]
0 1 2 3 415167 8|9 1| Egcznie (0-10)
0
Dochody ogdlem 0
budzet panstwa 0
JST
pozostale jednostki
(oddzielnie)
Wydatki ogélem 0 0
budzet panstwa 0 0
JST




pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0
budzet panstwa 0
JST

pozostale jednostki

(oddzielnie)

Zrodla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodel danych i

przyjetych do obliczen
zalozen

niepienigznym

sektor mikro-, malych i
srednich
przedsi¢biorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Projektowane rozporzadzenie zmniejszy obciazenie przedsigbiorcoéw/podmioty
zwalniajac ich z konieczno$ci nadmiernego formalizmu i stosowania pieczeci.

(dodaj/usun)

Niemierzalne

(dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

[ nie dtyczy

zgodnosci).

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli [] nie

[] nie dotyczy

[] inne:

[] zmniejszenie liczby dokumentow
X zmnigjszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

[] zwigkszenie liczby dokumentow

[] zwigkszenie liczby procedur

[] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[] inne:

elektronizacji.

Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich []tak

[ nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Projektowana regulacja spowoduje zmniejszenie obcigzenia podmiotdw przez zniesienie obowigzku
potwierdzenia pieczgeig skreslenia i poprawki w dokumentacji obrotu detalicznego.

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lg
W ujgciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, malych i
(w mln zk, $rednich
ceny state z przedsigbiorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa



[] demografia
mienie panstwowe

x informatyzacja
zdrowie

| sytuacja i rozwdj regionalny

[]inne:

Projektowane rozporzadzenie bgdzie miato korzystny wplyw na odciazenie podmiotéw poprzez
Omowienie wpltywu zniesienie obowigzku potwierdzenia pieczgcig skreslenia i poprawki w dokumentacji obrotu
detalicznego.

aAnowane wykonanie przepisow akiu prawnegg

Projektowane rozporzadzenie bedzie stosowane najpdzniej od dnia 28 czerwea 2019 r.

Y Jakl Sposob 1 Kiedy nastapl ewaluacja efektow proiektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane’

Regulacja o charakterze technicznym, nie ma potrzeby przedkfadania ewaluacii.

.a13cZniki (i1stotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)






