Projekt 12.02.09

Ustawa

0 zmianie ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz
o zmianie innych ustaw"?

Art. 1. W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych
w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr 157, poz.
976) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) wart. 1:
a) uchyla sie pkt 2,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,4) sposéb prowadzenia Rejestru wyrobéw stosowanych w medycynie

weterynaryjnej, zwanego dalej ,Rejestrem”.”;

2) wart. 2:
a) wust1:
- uchyla sie pkt 7,

- pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,8) wyrobie do diagnostyki in vitro — nalezy przez to rozumie¢ odczynnik,
kalibrator, materiat kontrolny, test, zestaw, przyrzad, aparat, sprzet lub
system stosowany osobno lub w potagczeniu, przeznaczony przez wytworce
do stosowania in vitro, w celu badania prébek pobranych z organizmu
zwierzecego, w tym probek krwi lub tkanek;”,

- uchyla sie pkt 9 10,

- pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,11) wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej — nalezy przez to
rozumie¢ wyroby do diagnostyki in vitro w zakresie chordéb zakaznych
zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostatosci substancji niepozadanych
w tkankach zwierzat oraz w produktach pochodzenia zwierzecego;”,

Y Ustawa wdraza postanowienia dyrektywy 2008/13/WE z dnia 11 marca 2008 r. uchylajacej dyrektywe
84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do sprzetu
elektromedycznego stosowanego w weterynarii (Dz. Urz. UE L 76 z 19.03.2008, str. 41).

2 Niniejszq ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r.
o Inspekcji Weterynaryjnej
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b) uchyla sie ust. 2;

3) w art. 3 ust. 3-5 otrzymujg brzmienie:

.3. Wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej wprowadzany do obrotu
ido uzywania powinien by¢ wiasciwie dostarczany, prawidtowo
zainstalowany i uzywany zgodnie z przewidzianym przez wytworce
zastosowaniem.

4. Uzytkownicy wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej
obowigzani sg do zachowania nalezytej starannosci w zakresie doboru,
przechowywania i stosowania, a jezeli to dotyczy, takze w zakresie
instalowania, uruchamiania oraz przeprowadzania przegladéw
i konserwaciji.

5. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza wyréb stosowany w medycynie
weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany
dostarczy¢ uzytkownikowi wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej
zaopatrzony w etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim.”;

4) uchyla sie art. 4i 5;

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

LArt. 6. 1. Do obrotu i do uzywania mogg by¢é wprowadzone wyroby stosowane
w medycynie weterynaryjnej po uzyskaniu pozytywnej opinii o wyrobie
stosowanym w medycynie weterynaryjnej.

2. Pozytywna opinia o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej jest
podstawg do wpisania wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej do
Rejestru.”;

6) art. 7:
a) ust. 1 - 3 otrzymujg brzmienie:

,1. Pozytywna opinia o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej
wydawana jest na podstawie weryfikacji dokumentacji wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej lub wynikbw badan, w tym badan
laboratoryjnych, przeprowadzanych dla tego wyrobu.

2. Pozytywna opinia, o ktérej mowa w ust. 1, jest ostateczna i wydawana
jest przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy w Putawach, zwany dalej ,jednostkg uprawniong”, lub jednostke
rownorzedng innych panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j.

3. Jednostka wuprawniona wydaje opinie o0 wyrobie stosowanym
w medycynie weterynaryjnej nie pdzniej niz w terminie 120 dni od dnia
ztozenia wymaganej dokumentacji. Jednostka uprawniona moze w ramach
opiniowania zazgda¢ od wnioskodawcy przedstawienia probek wyrobu
stosowanego w medycynie weterynaryjnej okre$lajgc ich ilosé. W takim
przypadku bieg terminu ulega zawieszeniu do dnia dostarczenia prébek.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. Za wydanie opinii 0 wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej
i przeprowadzenie badan wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej
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sq pobierane optaty. Wysokos¢ optat nie moze by¢ wyzsza niz
pieciokrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na
podstawie odrebnych przepiséw.”,

c) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

»0a. Zmiana jakiegokolwiek parametru ocenionego podczas wydawania
pierwszej opinii 0 wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej
wymaga ponownego uzyskania opinii 0 wyrobie stosowanym w medycynie
weterynaryjnej.”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wzor opinii
0 wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej, wysoko$¢ optat za
wydanie opinii o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej,
o ktéorych mowa w ust. 1 i ust. 5a oraz za przeprowadzenie badan,
uwzgledniajgc zakres danych niezbednych do dokonania wpisu do Rejestru,
zakres badan, jakie powinny by¢ wykonane oraz koszty ponoszone przez
jednostke uprawniona.”;

7) art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Jednostka uprawniona dokonuje weryfikacji dokumentacji wyrobu
stosowanego w medycynie weterynaryjnej.”;

8) art. 9 otrzymuje brzmienie:

LArt. 9. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobodjczych, zwany dalej ,Prezesem Urzedu”, moze, w drodze decyzji,
dopusci¢ do uzywania, w wyjatkowych przypadkach, bez koniecznosci spetniania
wymagan okreslonych w ustawie, wyréb stosowany w medycynie weterynaryjnej,
jezeli jego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia zwierzat
lub przemawia za tym wazny interes spoteczny.”;

9) art. 10:
a) ust. 1-3 otrzymujg brzmienie:
»1. Prezes Urzedu prowadzi Rejestr.
2. Rejestr zawiera:
1) imie i nazwisko lub nazwe (firme) wytworcy, jego adres lub siedzibe;

2) imie i nazwisko lub nazwe (firme) importera lub dystrybutora, jego
adres lub siedzibe;

3) nazwe handlowg wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej,
pod ktérg wyrdéb wprowadzany jest na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

4) nazwe handlowg wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej,
pod ktérg wyrob wprowadzany jest przez wytworce wyrobu, o ile
nazwa ta jest inna niz nazwa okre$lona w pkt 3;

5) przeznaczenie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej
okreslone przez wytwoérce wyrobu;
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6) ograniczenia w uzywaniu wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej, w tym ograniczenia zawarte w opinii 0 wyrobie
stosowanym w medycynie weterynaryjnej, jezeli dotyczy;

7) wielkos¢ opakowan wyrobu stosowanego w  medycynie
weterynaryjnej, jezeli dotyczy;

8) numery katalogowe wyrobu stosowanego w  medycynie
weterynaryjnej, w tym numery Kkatalogowe poszczegdlnych
elementéw wchodzacych w skiad zestawéw, jezeli dotyczy;

9) termin waznosci wpisu do Rejestru, zgodny z okresem waznosci
opinii, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, z uwzglednieniem art. 7 ust. 5a.

3. Podmiot uprawniony, majgacy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktory wprowadza do obrotu lub do uzywania na tym terytorium
wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej, dokonuje zgtoszenia
wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej Prezesowi Urzedu,
przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania.”,

b) uchyla sie ust. 4,
c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
.. Zgtoszenie do Rejestru zawiera:
1) dane, o ktérych mowa w ust. 2;
2) pozytywng opinie, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1;

3) wzér etykiety wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej,
z ktérg wyréb bedzie wprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

4) wzor instrukcji uzywania wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej, ktora bedzie przekazywana uzytkownikom, jezeli
dotyczy.”;

d) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.l . Prezes Urzedu udostepnia Rejestr instytucjom, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 2, oraz zainteresowanym, na ich wniosek.

e) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,10.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ optat rejestrowych oraz optat za
zgtoszenie zmian do Rejestru, uwzgledniajagc wysokos$é kosztéw
ponoszonych przez Prezesa Urzedu.”;

10) w art. 11:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
.2 Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadanh wspotpracuje z:
1) Inspekcjg Weterynaryjng;
2) Urzedem Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
3) Stuzbg Celng;
3) Panstwowg Inspekcjg Pracy;
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- w zakresie wtasciwosci tych instytucji.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Instytucje, o ktérych mowa w ust. 2, w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci w zakresie wyrobow stosowanych w medycynie
weterynaryjnej powiadamiajg Prezesa Urzedu.”;

c) po ust. 3 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob stosowany
w medycynie weterynaryjnej nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojewddzki lekarz weterynarii niezwtocznie powiadamia
otym Prezesa Urzedu oraz dokonuje zabezpieczenia wyrobu
stosowanego w  medycynie  weterynaryjnej przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu i do uzywania na zasadach okreslonych dla
produktow leczniczych weterynaryjnych.”;

11) art. 12 otrzymuje brzmienie:

JArt. 12, Nadzoér, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1, obejmuje
przeprowadzanie kontroli podmiotow uprawnionych, majacych siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie warunkéw
przechowywania i transportu wyrobow stosowanych w medycynie
weterynaryjnej.”;

12) w art. 13:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.3. W ramach kontroli osoba kontrolujgca moze zapoznaé sie
w szczegolnosci z dokumentacjg dotyczacg zrdodta pochodzenia
wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej, dokumentacjg
warunkéw transportu i warunkéw przechowywania wyrobow.”,

b) po ust. 3 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. W przypadku podejrzenia, ze wyroby stosowane w medycynie
weterynaryjnej nie odpowiadajg wyrobowi opisanemu w pozytywnej
opinii, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, osoba kontrolujgcg moze pobrac¢
prébki do badan i weryfikacji, o ktérych mowa w art. 15. Pobranie probek
dokumentuje sie protokotem pobrania probek.”;

13) art. 15 otrzymuje brzmienie:

LArt. 15. 1. W przypadku otrzymania informaciji, ze wyréb stosowany
w medycynie weterynaryjnej, nie odpowiada wyrobowi stosowanemu
w medycynie weterynaryjnej opisanemu w pozytywnej opinii jednostki
uprawnionej Prezes Urzedu moze:

1) zazada¢ od podmiotu uprawnionego prébek wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej niezbednych do przeprowadzenia badan
i weryfikacji tego wyrobu;

2) zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktorych mowa w pkt 1,
jednostce uprawnionej albo jednostce, o ktérej mowa w art. 8 ust. 4.

2. W przypadku, gdy wyniki badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust.
1, potwierdza, ze wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej nie
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odpowiada wyrobowi opisanemu w pozytywnej opinii, o ktérej mowa w
art. 7 ust. 1, koszty badan i weryfikacji pokrywa podmiot uprawniony, od
ktdrego pobrano probki.”;

14) art.16 otrzymuje brzmienie:

LArt. 16. 1. W przypadkach, gdy wyniki badan i weryfikacji potwierdza, ze wyréb
stosowany w medycynie weterynaryjnej nie odpowiada wyrobowi opisanemu
w pozytywnej  opinii,  stwierdzone  zostang  naruszenia  warunkow
przechowywania itransportu, o ile wytworca takie wskazat, lub gdy nie
wykonano w terminie zalecen pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1,
Prezes Urzedu wydaje jedng z decyzji w sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej;

2) wstrzymania wprowadzania do uzywania wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej;

3) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu
stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

4) wycofania z obrotu wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

5) wycofania z uzywania wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej;
6) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej;
7) ograniczenia  uzywania wyrobu stosowanego w  medycynie
weterynaryjne;j.

2. Decyzje okre$lone w ust. 1 pkt 1-3 wpisuje sie do Rejestru, a w przypadku
wydania decyzji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4-6 nastepuje wykreslenie wyrobu
stosowanego w medycynie weterynaryjnej z Rejestru.”;

15) art. 17 otrzymuje brzmienie:

LArt. 17. 1. Prezes Urzedu powiadamia o decyzjach, o ktérych mowa w art. 16 ust.
1, instytucje, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2.

2. Decyzja Prezesa Urzedu przekazywana jest do publicznej wiadomosci na
stronie internetowej Urzedu.”;

16) art. 18 otrzymuje brzmienie:

LArt. 18. 1. Kto nie dokonuje zgtoszenia do Rejestru, o ktérym mowa w art. 10 ust.
1, lub nie dokonuje zgtoszenia zmian, o ktorych mowa w art. 10 ust. 6, podlega
karze grzywny.

2. Kto wprowadza do obrotu lub do uzywania wyréb stosowany w medycynie
weterynaryjnej bez pozytywnej opinii jednostki uprawnionej podlega karze
grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do
1 roku.”;

17) uchyla sie art. 19 20.
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Art. 2. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz.
1379, z pozn. zm. 3)) po art. 5b dodaje sie art. 5¢ i 5d w brzmieniu:

LArt. 5c¢. 1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawach dotyczgcych wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej okreslone w ustawie z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U.
Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976).

2. Organem wyzszego stopnia w sprawach, w ktorych decyzje wydaje Prezes
Urzedu jako organ pierwszej instancji jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urzedu wykonuje zadania z zakresu wyrobow stosowanych
w medycynie weterynaryjnej przy pomocy Urzedu.

Art. 5d. Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu w zakresie wyrobdéw
stosowanych w medycynie weterynaryjnej nalezy, w szczegolnosci:

1) prowadzenie Rejestru wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej,

2) sprawowanie nadzoru nad wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej wprowadzonymi do obrotu i do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.
z 2007 r. Nr 121, poz. 842 oraz z 2008 r. Nr 145, poz. 916, Nr 195, poz. 1201 i Nr
237, poz. 1655) w art. 3:

1) w ust. 2 dodaje sie pkt 9 w brzmieniu:
»9) prowadzenie kontroli w zakresie warunkow przechowywania i transportu.”;
2) dodaje sie ust. 9 w brzmieniu:

,9. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa, w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, w drodze rozporzgdzenia, okresli forme
wspotpracy organdw Inspekcji z Prezesem Urzedu, uwzgledniajac:

1) sposob i tryb wzajemnego przekazywania informacji z zakresu wyrobdéw
stosowanych w medycynie weterynaryjnej;

2) zakres wspotpracy.”.

Art. 4. 1. Wpisy do Rejestru wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej,
dokonane na podstawie deklaracji lub oswiadczen, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1
i 2, oraz opinii 0 wyrobie, o ktérych mowa w art. 6 pkt 2 i 4 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, tracg waznos¢ w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Wpisy do Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej
dokonane na podstawie opinii o0 wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej,
o ktérych mowa w art. 6 pkt 1 i 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowujg

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93,
poz. 896, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.
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waznos¢ w terminach okreslonych w opiniach, ktére stanowity podstawe wpisu do
tego Rejestru.

Art. 5. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 7 ust. 6
i art. 10 ust. 8 ustawy wymienionej w art. 1 zachowujg moc do dnia wejscia w zycie
przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 7 ust. 6 i art. 10 ust. 8
ustawy wymienionej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuze;j
jednak niz do dnia 31 sierpnia 2009 r.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.
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UZASADNIENIE

Nowelizacja obecnie obowigzujgcej ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr
157, poz. 976) wynika z obowigzku wdrozenia postanowienia dyrektywy 2008/13/WE
z dnia 11 marca 2008 r. uchylajacej dyrektywe Rady 84/539/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstwa  panstw  czionkowskich  odnoszacych sie do  sprzetu
elektromedycznego stosowanego w weterynarii (Dz. Urz. UE L76 z 19 marca 2008 r.) i
dostosowanie przepiséw krajowych w tym zakresie. Przedmiotowy projekt uchyla

przepisy, wynikajace z implementacji przepisow powyzszej dyrektywy.

Majac na uwadze Dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/WE
uchylajaca, Dyrektywe Rady z dnia 17 wrzesnia 1984 r. (84/539/EWG) w sprawie
zblizenia ustawodawstwa Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do sprzetu
elektromedycznego stosowanego w medycynie lub weterynarii, Ministerstwo Zdrowia
podjeto dziatania majace na celu dostosowanie przepisdw krajowych w tym zakresie.

W zwigzku z powyzszym zostat przygotowany projekt ustawy uchylajgcy
przedmiotowe przepisy, wynikajace z implementacji przepisow powyzszej dyrektywy.
Ze wzgledu na waski zakres tematyki, ktéra pozostanie w ustawie oraz majac na
uwadze usystematyzowanie przepisow dotyczacych medycyny weterynaryjnej
regulacji podlegajg testy do diagnostyki in vitro oraz zagadnienie dotyczace nadzoru
rynku, pozostata czes¢ wyrobdw stosowanych w medycynie weterynaryjnej podlega

regulacjom w innych, obowigzujgcych ustawach.

Zapisy projektu ustawy zmieniajgcej ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. 2004 r., Nr 93, poz. 893) dotyczg
regulacji w zakresie wyroboéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej wytacznie
zawezajgc je do wyrobow do diagnostyki in vitro, co jest efektem wdrozenia
postanowien dyrektywy 2008/13/WE. Projekt ustawy zmieniajgcej ustawe o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej uwzglednia réwniez doswiadczenia
wynikajgce ze stosowania przepisow ustawy w praktyce. Zmiany objete projektem
nowelizacji w tym zakresie majg na wzgledzie doprecyzowanie przepisow a takze

uregulowanie podziatu kompetencje. Regulacji podlegajg testy do diagnostyki in vitro
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oraz zagadnienie dotyczace nadzoru rynku, pozostata czes¢ wyrobow medycznych
stosowanych w medycynie weterynaryjnej podlega regulacjom w innych,

obowigzujgcych ustawach.

W art. 2 w ust. 1 uchylono pkt 7, 9 i 10 oraz ust. 2 w zwigzku z faktem, iz regulacji
podlegajg jedynie testy do diagnostyki in vitro. Doprecyzowano pojecie wyrobu do
diagnostyki in vitro oraz wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej. W artykule
3 w ustepach 3-5 doprecyzowano wymagania w zakresie wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej a takze wymagania
wobec uzytkownikéw tych wyrobow. Ze wzgledu na zawezenie tematyki jedynie do
wyrobow do diagnostyki in vitro uchylony zostat artykut 4 i 5a takze zmieniono artykut
6. W zmienianym art. 6 uwzgledniono, majac na uwadze bezpieczenstwo
wprowadzanych do obrotu iuzywania wyrobéw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, iz pozytywna opinia o wyrobie jest podstawg do wpisania wyrobu do
rejestru. Zmiany w artykule 7 i 8 majg na wzgledzie doprecyzowanie brzmienia tych

artykutow.

Zmiana w artykule 9 przenosi z Ministra wtasciwego do spraw zdrowia na Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych  uprawnienie wydawania decyzji dopuszczenia do uzywania,
w wyjatkowych przypadkach, bez koniecznosci spetniania wymagan okreslonych
w ustawie, wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej, jezeli jego
zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia zwierzat lub przemawia
za tym wazny interes publiczny. Zmiana ta ma na celu dostosowanie kompetencji do

wydawania przedmiotowej decyzji do zakresu dziatania Prezesa Urzedu

Zmiany w artykule 10 uszczegdtawiajg regulacje w zakresie danych zawartych
w Rejestrze oraz zgtoszenia do Rejestru. Natomiast w ustepie 7 przedmiotowego
artykutu zamieniono stowo ,podmioty” na ,instytucje”. Zmiany w artykule 11 majg na
celu doprecyzowanie instytucji, z ktorymi wspotpracuje Prezes Urzedu. Wprowadzenie
zmian jest efektem ikonsekwencjg wynikajacg z braku wspétpracy w zwigzku
z zakresem merytorycznym Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz

Gtownego Inspektoratu Sanitarnego oraz Panstwowej Agencji Atomistyki.

W projektowanym artykule 12 doprecyzowano zakres nadzoru nad wyrobami

stosowanymi w medycynie weterynaryjnej. Nadzor rynku nad wyrobami stosowanymi
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w medycynie weterynaryjnej pozostaje w kompetencji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, obejmuje
przeprowadzenie kontroli podmiotéw uprawnionych, majacych siedzibe na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, w zakresie warunkéw przechowywania i transportu wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Proponowane zmiany w artykule 13 majg
na celu wskazanie dokumentacji, z jaka moze sie zapozna¢ osoba kontrolujgca
a takze droge postepowania osoby kontrolujgcej w przypadku podejrzenia, ze wyroby
stosowane w medycynie weterynaryjnej nie odpowiadajg wyrobowi opisanemu
w pozytywnej opinii. Zaproponowane zmiany w artykule 12, 13 oraz 15 pozwolg na
bardziej efektywny nadzér rynku w zakresie wyrobow stosowanych u zwierzat,
zarébwno w zakresie dostepnosci i osiggalnosci podmiotow zgtaszajgcych wyroby do
rejestru, jak rowniez w zakresie opinii wydawanej przez Panstwowy Instytut
Weterynaryjny-Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach, ktére sg podstawg
zgtoszenia do rejestru. Projektowany artykut 16 okresla rodzaje decyzji, jakie moze
wydac¢ Prezes Urzedu w przypadku, gdy wyniki badan i weryfikacji potwierdzg, ze
wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej nie odpowiada wyrobowi opisanemu
w pozytywnej opinii, stwierdzone zostang naruszenia warunkéw przechowywania
i transportu, o ile wytworca takie wskazat, lub gdy nie wykonano w terminie zalecen
pokontrolnych. W artykule tym wyodrebniono decyzje Prezesa Urzedu dotyczgce
wyrobow — w sprawie wstrzymania, wycofania lub ograniczenia wprowadzania do
obrotu lub uzywania wyrobdw, ich wycofywania z obrotu lub uzywania. Prezes Urzedu
majgc w swoich kompetencjach sprawowanie nadzoru nad wyrobami stosowanymi
w medycynie weterynaryjnej obejmujacego przeprowadzenie kontroli, decyduje, ktora
w jakim zakresie bedzie wydana decyzja. Prezes Urzedu zostat takze zobowigzany do
powiadamiania o decyzjach instytucje, z ktérymi wspoipracuje przy wykonywaniu
swoich zadan. Decyzja Prezesa przekazywana jest do publicznej wiadomosci na

stronie internetowej Urzedu.

Wprowadzenie zmian w ustawie o Inspekcji Weterynaryjnej doprecyzuje wspotprace
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych z Inspekcjg Weterynaryjng w przedmiotowym zakresie.

Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.
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Projektowana ustawa o zmianie ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw nie podlega notyfikacji. Projekt ustawy
zostanie ogtoszony do publicznej wiadomosci stosownie do postanowien ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414).

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja prawna

Przepisy przedmiotowej nowelizacji bedg miaty wplyw na podmioty wykonujgce

czynnos$ci obrotu wyrobami medycznymi stosowanymi w medycynie weterynaryjne;j.
2. Konsultacje spoteczne

Roéwnolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi projekt ustawy zostanie przestany do

zaopiniowania w szczegolnosci nastepujacym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

4) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
,POLFARMED”;

5) Izbie Gospodarczej ,Farmacja Polska";

6) Izbie Gospodarczej ,Apteka Polska";

7) Krajowej Izbie Lekarsko —\Weterynaryjnej;

8) Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;
9) Stowarzyszeniu Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce;

10) Stowarzyszeniu Technikéw Farmaceutycznych RP;

11) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

12) Unii Farmaceutow Wiascicieli Aptek;
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13) Zwigzkowi Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;
14) Konfederacji Pracodawcéw Polskich;

15) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych;

16) Krajowej Izbie Gospodarczej;

17) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
18) Business Centre Club;

19) Federacji Zwigzkow Pracodawcéw  Ochrony Zdrowia ,Porozumienie

Zielonogorskie”;

20) Panstwowemu Instytutowi Weterynaryjnemu - Panstwowemu Instytutowi

Badawczemu w Pufawach.

Projekt ustawy zostanie ogtoszony do publicznej wiadomosci stosownie do
postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana ustawa o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej nie
bedzie miata wptywu na wydatki sektora finanséw publicznych. Kontrole, o ktérych
mowa w projektowanym art. 13 ust. 3 i 4 oraz zwigzane z tym koszty pozostang
zabezpieczone, tak jak jest to obecnie w zwigzku z prowadzonymi kontrolami w
budzecie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych,

Produktow Biobdjczych.

Wejscie w zycie przepisow projektowanych zmian ustawy bedzie miato dodatni wptyw
na budzet panstwa w zwigzku z rozszerzeniem grona podmiotow zobowigzanych do
dokonania powiadomienia o wprowadzeniu wyrobéw do diagnostyki in vitro, ktére
bedg zgtaszaly sie do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego—Panstwowego
Instytutu Badawczego w Putawach, w celu uzyskania opinii.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie przedmiotowej nowelizacji nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym

rozwoj przedsiebiorstw

Przedmiotowa nowelizacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczosc¢, w tym na rozwoj przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionéw

Przedmiotowa nowelizacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.
7. Wptyw projektowanej regulacji na ochrone zdrowia ludzi

Wejscie w zycie przedmiotowej nowelizacji poprawi bezpieczenstwo o0sob

korzystajgcych z wyrobow medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej.
8. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskiej

Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.
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