
PROJEKT
ROZPORZ DZENIE 

MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia………………..2007 r.                                                                            

w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami 
leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji 

  Na  podstawie  art. 69 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pó n. zm.2)) zarz dza si , co nast puje: 

§ 1. 1. Wprowadzanie danych do dokumentacji dokonywane jest w formie pisemnej,  
w sposób  czytelny, a kolejne  wpisy  dokonywane s  w porz dku chronologicznym.  

2. Skre lenia i poprawki w dokumentacji, o której mowa w § 1, lekarz weterynarii, który 
ich dokona , potwierdza podpisem i piecz tk  oraz wpisuje dat  wprowadzenia skre lenia i 
poprawki.

3. Dokumentacja, o której mowa w § 1, mo e by  prowadzona w formie elektronicznej  
je eli jednocze nie sporz dza si  i przechowuje wydruki komputerowe. 

§ 2. Okre la si  wzór dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi 
weterynaryjnymi, stanowi cy za cznik do rozporz dzenia. 

       § 3. Traci moc rozporz dzenie 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). 

§ 4. Rozporz dzenie wchodzi w ycie po up ywie 14 dni od dnia og oszenia. 

                                                                        MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU   WSI                

                     

1) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi  kieruje dzia em administracji rz dowej - rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 
1 rozporz dzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegó owego zakresu dzia ania 
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915 oraz z 2007 r. Nr 38, poz. 244). 

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta y og oszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, 
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. 
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz.1217, Nr 171, 
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331 i  Nr 75, poz. 492.



Za cznik do rozporz dzenia 
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia………2007 r. 

Piecz  zak adu leczniczego Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego                                                                              Nr karty/rok

Dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego
Posta  farmaceutyczna
Rodzaj opakowania
Okres karencji

Lp. Data
zakupu

Nazwa i adres
dostawcy

Liczba
opakowa
bezpo rednich

Zawarto
opakowania
bezpo redniego
— ilo

Nr serii Data wa no ci    Data                 Ilo Numer pozycji
dokumentacji lekarsko-
-weterynaryjnej

Przyj cie produktu                                                                                                  Zu ycie produktu



UZASADNIENIE 

Konieczno  implementacji dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego 

i Rady z dnia 31 marca 2004r. zmieniaj cej Dyrektyw  2001/82/WE w sprawie 

wspólnotowego kodeksu odnosz cego si  do weterynaryjnych produktów 

leczniczych oraz do wiadczenia w stosowaniu obowi zuj cego rozporz dzenia 

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) spowodowa y konieczno  rozszerzenia upowa nienia ustawowego 

zawartego w art. 69 ust 5 ustawy z dnia 6 wrze nia 2001 r. – Prawo farmaceutyczne. 

Nowelizacja art. 69 ust 5 wy ej wymienionej ustawy nast pi a ustaw  z dnia 30 

marca 2007 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektórych 

innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492). 

Projekt niniejszego rozporz dzenia, w porównaniu do dotychczas 

obowi zuj cego rozporz dzenia z dnia 6 sierpnia 2004 r. okre la - poza wzorem 

dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi - równie

sposób prowadzenia tej dokumentacji. W projekcie rozporz dzenia wskazano 

mo liwo  prowadzenia dokumentacji przez podmioty prowadz ce obrót detaliczny 

produktami leczniczymi weterynaryjnymi tak e w formie elektronicznej pod 

warunkiem sporz dzania i przechowywania wydruków komputerowych. 

          Projekt rozporz dzenia jest  zgodny z prawem Unii Europejskiej. 

          Projekt rozporz dzenia nie zawiera przepisów technicznych i w zwi zku z tym 

nie podlega procedurze notyfikacji aktów prawnych, w rozumieniu przepisów 

rozporz dzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu 

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. Nr 

239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), poniewa  ma na celu zapewnienie 

zgodno ci przepisów krajowych z prawem Unii Europejskiej. 

         Projekt rozporz dzenia nie zosta  uj ty w Programie prac legislacyjnych  

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi. 

Zgodnie  z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzia alno ci lobbingowej  w 

procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.1414) projekt rozporz dzenia zosta

zamieszczony w Biuletynie  Informacji Publicznej Ministerstwa  Rolnictwa i Rozwoju 

Wsi.



       OCENA SKUTKÓW REGULACJI 

1.  Podmioty, na które b dzie oddzia ywa  rozporz dzenie 
Projekt rozporz dzenia b dzie oddzia ywa  na podmioty  prowadz ce  obrót  

produktami  leczniczymi  weterynaryjnymi. 

2. Wp yw rozporz dzenia na sektor finansów publicznych, w tym na bud et 
pa stwa i bud ety jednostek samorz du terytorialnego 

Wej cie w ycie projektu rozporz dzenia nie wp ynie na sektor finansów 

publicznych, w tym na bud et pa stwa i bud ety jednostek samorz du terytorialnego. 

3. Wp yw rozporz dzenia na rynek pracy 
Wej cie w ycie projektu rozporz dzenia nie b dzie mia o wp ywu na rynek 

pracy. 

4. Wp yw rozporz dzenia na konkurencyjno  gospodarki i przedsi biorczo ,
w tym na funkcjonowanie przedsi biorstw 

Projekt rozporz dzenia nie b dzie mia  wp ywu na konkurencyjno  gospodarki i 

przedsi biorczo , w tym na funkcjonowanie przedsi biorstw. 

5. Wp yw rozporz dzenia na sytuacj  i rozwój regionalny
Wej cie w ycie projektu rozporz dzenia nie b dzie mia o wp ywu na sytuacj  i 

rozwój regionalny. 

6. Konsultacje spo eczne
Projekt rozporz dzenia zostanie skierowany do przedstawicieli samorz dów

medycznych oraz organizacji i stowarzysze  zrzeszaj cych przedstawicieli bran y

farmaceutycznej, celem zaj cia stanowiska odno nie zaproponowanych w nim 

rozwi za , w szczególno ci do: Polskiej Izby Przemys u Farmaceutycznego  

i Wyrobów Medycznych „Polfarmed, Zwi zku Pracodawców Bran y Zoologicznej, 

Polskiego Stowarzyszenia  Producentów i Importerów  Leków Weterynaryjnych, 

Ogólnopolskiego Zwi zku Zawodowego  Lekarzy Weterynarii  Inspekcji 

Weterynaryjnej 



Ponadto projekt rozporz dzenia b dzie konsultowany z G ównym Inspektoratem 

Weterynarii oraz z Krajow  Izb  Lekarsko – Weterynaryjn .

Opracowano w Departamencie  
Bezpiecze stwa ywno ci i Weterynarii: 

                                                                                                                       Akceptowa :

Za zgodno  pod wzgl dem
Prawnym i redakcyjnym: 


