PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

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. 22004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. 1. Wprowadzanie danych do dokumentacji dokonywane jest w formie pisemnej,
w spos6b czytelny, a kolejne wpisy dokonywane sg w porzadku chronologicznym.

2. Skreslenia i poprawki w dokumentacji, o ktérej mowa w § 1, lekarz weterynarii, ktory
ich dokonat, potwierdza podpisem i pieczatkg oraz wpisuje date wprowadzenia skre$lenia i
poprawki.

3. Dokumentacja, o ktdérej mowa w § 1, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej
jezeli jednoczes$nie sporzadza sie i przechowuje wydruki komputerowe.

§ 2. OkreSla sie wzor dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi

weterynaryjnymi, stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 3. 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).

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

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WsSI

D Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej - rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt
1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915 oraz z 2007 r. Nr 38, poz. 244).

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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.



Zatgcznik do rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia......... 2007 r.

Dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi

PieczgC zakfadu leczniczego | Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego ‘Nr karty/rok
Nazwa podmiotu odpowiedzialnego
Posta¢ farmaceutyczna
Rodzaj opakowania
Okres karencji
Przyjecie produktu Zuzycie produktu
Lp. |Data Nazwa i adres Liczba Zawartos¢ Nr serii Data waznosci |Data Tlos¢ Numer pozycji
zakupu | dostawcy opakowan opakowania dokumentacji lekarsko-
bezposrednich | bezposredniego -weterynaryjnej

— ilos¢




UZASADNIENIE

Konieczno$¢ implementacji dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004r. zmieniajgcej Dyrektywe 2001/82/WE w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktéw
leczniczych oraz doswiadczenia w stosowaniu obowigzujgcego rozporzgdzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie wzoru
dokumentaciji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi (Dz. U. Nr
138, poz. 1893) spowodowaty koniecznoS¢ rozszerzenia upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 69 ust 5 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 niektérych
innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Projekt niniejszego rozporzgdzenia, w poréwnaniu do dotychczas
obowigzujgcego rozporzadzenia z dnia 6 sierpnia 2004 r. okresla - poza wzorem
dokumentaciji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi - réwniez
sposéb prowadzenia tej dokumentacji. W projekcie rozporzgdzenia wskazano
mozliwo$¢ prowadzenia dokumentacji przez podmioty prowadzgce obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi takze w formie elektronicznej pod

warunkiem sporzadzania i przechowywania wydrukéw komputerowych.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji aktow prawnych, w rozumieniu przepiséw
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), poniewaz ma na celu zapewnienie

zgodnosci przepisdw krajowych z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zostat ujety w Programie prac legislacyjnych
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

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 rozporzgdzenia zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju
Wsi.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére bedzie oddziatywa¢ rozporzadzenie
Projekt rozporzadzenia bedzie oddziatywa¢ na podmioty prowadzace obrét

produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

2. Wptyw 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 samorzgdu terytorialnego.

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

pracy.

4. Wplyw rozporzadzenia na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczos¢,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projekt rozporzgdzenia nie bedzie miat wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

5. Wplyw rozporzadzenia na sytuacje i rozw@j regionalny
Wejscie w zycie projektu rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje i

rozwoj regionalny.

6. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do przedstawicieli samorzadéw
medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajgcych przedstawicieli branzy
farmaceutycznej, celem zajecia stanowiska odnos$nie zaproponowanych w nim
rozwigzan, w szczegolnosci do: Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego
i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed, Zwigzku Pracodawcéw Branzy Zoologicznej,
Polskiego Stowarzyszenia Producentéw i Importerow Lekdéw Weterynaryjnych,
Ogolnopolskiego  Zwigzku Zawodowego Lekarzy Weterynarii Inspekc;ji

Weterynaryjnej



Ponadto projekt rozporzadzenia bedzie konsultowany z Giéwnym Inspektoratem

Weterynarii oraz z Krajowg Izbg Lekarsko — Weterynaryjna.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowat:

Za zgodno$¢ pod wzgledem
Prawnym i redakcyjnym:



