PROJEKT
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami

leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentaciji

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

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
zwana dalej ,dokumentacjq”’ jest prowadzona osobno dla kazdego produktu

leczniczego weterynaryjnego.

§ 2. 1. Wprowadzanie danych do dokumentacji jest dokonywane w formie
pisemnej, w sposdb czytelny, a kolejne wpisy sg dokonywane w porzadku
chronologicznym.

2. Skreslenia i poprawki w dokumentacji, lekarz weterynarii, ktory ich dokonat,
potwierdza podpisem i pieczatkg oraz wpisuje date wprowadzenia skreslenia
i poprawki.

3. Dokumentacja moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, jezeli
jednoczesnie sporzadza sie i przechowuje wydruki komputerowe.

4. Oprogramowanie, przy pomocy ktérego jest prowadzona dokumentacja
w formie elektronicznej, powinno:

1) umozliwia¢ zmiane danych w taki sposéb, aby bylo mozliwe zidentyfikowanie
czasu i danych osobowych lekarza weterynarii dokonujgcego poprawek

i skreslen, oraz odtworzenie danych sprzed zmian;

2) posiadaé zabezpieczenia uniemozliwiajgce usuniecie poprzednio

wprowadzonych danych.

§ 3. Dokumentacja zawiera:

1) pieczec zaktadu leczniczego dla zwierzat;



2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;
3) okreslenie okresu karencji produktu leczniczego weterynaryjnego;
4) dane dotyczace przyjecia produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:
a) date zakupu,
b) nazwe i adres dostawcy,
c) liczbe opakowan bezposrednich,
d) okreslenie zawartosci opakowania bezposredniego — ilos¢,
€) numer serii,
f) okres waznosci;
5) dane dotyczace zuzycia produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:
a) date zuzycia,
b) okreslenie ilosci zuzytego produktu,

c) numer pozycji w dokumentacji lekarsko — weterynaryjne;j.

§ 4. Okresla sie wzér dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi

weterynaryjnymi, stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 5. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia
2004 r. w sprawie wzoru dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi (Dz. U. Nr 183, poz. 1893).

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

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej - rolnictwo, na podstawie
§ 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie

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



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
zdnia ..coooeiiie 2008 r. (poz. )

WZzZOR

Dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi

Piecze¢ zaktadu leczniczego dla zwierzat Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego Nr karty/rok

Okres karencji produktu leczniczego weterynaryjnego

Przyjecie produktu leczniczego weterynaryjnego Zuzycie produkiu leczniczego

weterynaryjnego
Lp. | Data Nazwa i adres Liczba Zawarto$¢ Nr serii Okres Data llos¢ Numer pozyciji
zakupu | dostawcy opakowan | opakowania waznosci | zuzycia | zuzytego | w dokumentaci
bezposre | bezposredniego- produktu lekarsko-
dnich ilos¢ weterynaryjnej

UZASADNIENIE




Koniecznos¢ implementacji dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/82/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 58; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 286) oraz doswiadczenia w stosowaniu
obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia
2004 r. w sprawie wzoru dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi (Dz. U. Nr 138, poz. 1893) spowodowaty koniecznosS¢ rozszerzenia
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 69 ust 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Nowelizacja art. 69 ust 5 wyzej wymienionej
ustawy nastgpita ustawg z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Projekt niniejszego rozporzadzenia, w poréwnaniu do dotychczas
obowigzujgcego rozporzadzenia z dnia 6 sierpnia 2004 r. okresla - poza wzorem
dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi - rowniez
sposob prowadzenia tej dokumentacji. W projekcie rozporzadzenia wskazano
mozliwo$¢ prowadzenia dokumentacji przez podmioty prowadzgce obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi takze w formie elektronicznej pod
warunkiem sporzadzania i przechowywania wydrukow komputerowych.

W § 1, doprecyzowano, iz dokumentacja obrotu detalicznego produktami
leczniczymi weterynaryjnymi prowadzona jest osobno dla kazdego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Ponadto - w przypadku prowadzenia dokumentacji w formie elektronicznej —
zostaty okreslone wymagania, jakie powinno spetnia¢ oprogramowanie przy pomocy,
ktérego jest prowadzona dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

W czesci normatywnej projektu rozporzgdzenia wymieniono takze elementy
zawarte we wzorze dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi, okreslonym w zatgczniku do projektowanego rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji aktow prawnych, w rozumieniu przepisow

rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu



funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia zostat ujety w Programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres styczen - czerwiec 2008 r.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.1414) projekt rozporzadzenia
zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa

i Rozwoju Wsi.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére bedzie oddziatywac¢ projektowane rozporzadzenie
Projekt rozporzadzenia bedzie oddziatywa¢ na podmioty prowadzgce obrét

produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

2. Wplyw projektu rozporzadzenia na sektor finanséw publicznych, w tym
na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie wptynie na sektor finansow

publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw projektu rozporzadzenia na rynek pracy
Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek

pracy.

4. Wplyw projektu rozporzadzenia na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnosc

gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
5. Wplyw rozporzadzenia na sytuacje i rozwoéj regionalny
Wejscie w zycie projektu rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje

i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje spoteczne



Projekt rozporzadzenia zostat uzgodniony z przedstawicielami samorzaddéw
medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajgcych przedstawicieli branzy
farmaceutycznej, w szczegolnosci z: Polskg lzbg Przemystu Farmaceutycznego
i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzkiem Pracodawcow Branzy Zoologicznej,
Polskim Stowarzyszeniem Producentow i Importeréw Lekow Weterynaryjnych,
Ogolnopolskim  Zwigzkiem  Zawodowym  Lekarzy = Weterynarii  Inspekcji
Weterynaryjnej. Ponadto projekt rozporzgdzenia byt konsultowany z Gtéwnym
Inspektoratem Weterynarii oraz z Krajowg Izbg Lekarsko — Weterynaryjng. Krajowa
Izba Lekarsko — Weterynaryjna zgtosita uwage do projektu zatgcznika dotyczacq
usuniecia z zatgcznika kolumny ,Numer pozycji dokumentacji lekarsko -
weterynaryjnej” uznajac, ze mamy do czynienia zawsze wytgcznie z bezposrednim
zastosowaniem przez lekarza produktu leczniczego weterynaryjnego, czyli, ze nie
jest to obrot w rozumieniu art. 68 ust. 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne. Jednakze dokumentacja lekarsko —weterynaryjna zawiera w swej
czesci informacje dotyczace pozostawionych u witasciciela zwierzat produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktére w tym kontekscie stanowig obrét (nie sg
bezposrednio zastosowane przez lekarza weterynarii). Stad tez utrzymanie
zawartego w projekcie przepisu jest niezbedne dla zachowania petnego nadzoru nad

obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowat:

Za zgodnosc¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym:
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