Projekt 11.05.09 r.

o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej"?

Art. 1.

Uchyla si¢ ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o0 wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976).

Art. 2.

1. Postgpowania w sprawie wpisu do rejestru wyroboéw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej wszczgte na podstawie ustawy, o ktdrej mowa w art. 1, a niezakonczone do
dnia wejscia w zycie ustawy podlegaja umorzeniu z mocy prawa z dniem wejscia w zycie
ustawy.

2. Opftaty pobrane w zwiazku z postgpowaniami, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja
ZWIOtowi.

Art. 3.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271, Nr 227 poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31,p0z.206) w
art. 72 w ust. 7 uchyla si¢ pkt 4.

Art. 4.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych jest obowigzany przechowywa¢ dokumentacj¢ oraz dane zgromadzone w
Rejestrze wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej w archiwum Urzedu przez 5
lat od dnia wej$cia w zycie ustawy.

Art. 5.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

D Ustawa wdraza postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/WE z
dnia 11 marca 2008 r. uchylajacej dyrektywe¢ Rady 84/539/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzetu elektromedycznego
stosowanego w weterynarii (Dz. Urz. UE L 76 z 19.03.2008, str. 41).

? Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawe z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE



W dniu 2 marca 2009 r. do uzgodnien zewnetrznych zostat skierowany projekt ustawy o
zmianie ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz o zmianie innych
ustaw. Do projektu ustawy wplyngty uwagi m. in. Rzadowego Centrum Legislacji i Urz¢du
Komitetu Integracji Europejskiej. W dniu 23 marca 2009 r. odbyta si¢ konferencja
uzgodnieniowa dot. projektu ustawy o zmianie ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw, na ktérej omowiono zgtoszone uwagi 1
rozbieznosci.

Biorac pod uwagg stanowisko Rzadowego Centrum Legislacji oraz Komitetu Integracji
Europejskiej, po konsultacjach z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych analizujac wszystkie uwagi, ktore wplyngty w trakcie
konsultacji, ustalono, iz nalezy przygotowa¢ nowy projekt ustawy, uchylajacy ustawe o
wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjne;.

Majac na uwadze Dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca
2008 r. uchylajaca Dyrektywe Rady z dnia 17 wrzesnia 1984 r. (84/539/EWG) w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzetu
elektromedycznego stosowanego w weterynarii, zostana uchylone odpowiednie przepisy,
wynikajace z implementacji przepisdéw powyzszej dyrektywy.

Majac na uwadze powyzsze a takze fakt, iz wyroby stosowane w medycynie weterynaryjnej
nie maja bezposredniego wptywu na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, a zgodnie z ustawa z dnia
4 wrze$nia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2007 r. Nr 65, poz. 437, z
pozn. zm.) - ochrona zdrowia zwierzat, weterynaryjna ochrona zdrowia publicznego oraz
nadzor nad obrotem wyrobami medycznymi stosowanymi w weterynarii nalezy do dziatu
rolnictwo — podjeto decyzj¢ o przygotowaniu nowego projektu ustawy o uchyleniu ustawy o
wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Po uchyleniu przepiséw w obecnie
obowiazujacej ustawie pozostanie tylko waski zakres materiatu do uregulowania - sa to testy
do diagnostyki in vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej, ktory proponuje si¢ wlaczy¢
do obowiazujacego ustawodawstwa w zakresie dziatu — rolnictwo. Pozostala cz¢$¢ wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej podlega regulacjom w innych, obowiazujacych
ustawach.

Projektowana ustawa uchyli ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w
medycynie weterynaryjnej.

Uchylenie obecnie obowiazujacej 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 obowiazku wdrozenia postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/
WE z dnia 11 marca 2008 r. uchylajacej dyrektywe Rady 84/539/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstwa panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do sprzetu elektromedycznego
stosowanego w weterynarii (Dz. Urz. UE L76 z 19 marca 2008 r.) 1 dostosowanie przepisow
krajowych w tym zakresie. Przedmiotowy projekt uchyla przepisy, wynikajace z
implementacji przepisow powyzszej dyrektywy.

W artykule 2 projektowanej ustawy uwzgledniono tylko postgpowania w sprawie wpisu do
rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej wszczgte na podstawie ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej, gdyz



zgodnie z informacja przekazana przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, obecnie w Urzedzie nie sa prowadzone zadne
postepowania (kontrole, podejmowanie decyzji) w sprawie wyrobow weterynaryjnych.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, w zwiazku z faktem uchylenia
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o0 wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej, w
art. 72 w ust. 7 uchyla si¢ pkt 4.

Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. Wdraza ona Dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca 2008 r. uchylajaca dyrektywe Rady
84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
sprzetu elektromedycznego stosowanego w weterynarii.

Projektowana ustawa o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597) i nie podlega notyfikacji.

Projekt ustawy zostanie stosownie do postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z
2009 r. Nr 42, poz. 337) ogloszony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publiczne;j
Ministerstwa Zdrowia.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja prawna.
Projektowana regulacja bedzie oddziatywata w szczegdlnosci na podmioty wykonujace
czynnos$ci obrotu wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjne;j.

2. Konsultacje spoleczne.
Rownolegle z uzgodnieniami migdzyresortowymi projekt ustawy zostanie przestany do
zaopiniowania w szczegolnosci nastgpujacym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
3) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

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

5) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska";

6) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska";

7) Krajowej Izbie Lekarsko —Weterynaryjne;j;

8) Stowarzyszeniu Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce;
9) Konfederacji Pracodawcow Polskich;

10) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych;

11) Krajowej Izbie Gospodarczej;

12) Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych;



13) Federacji Zwiazkdéw PracodawcoOw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

14) Panstwowemu Instytutowi Weterynaryjnemu - Panstwowemu Instytutowi
Badawczemu w Putawach.

Projekt ustawy zostanie stosownie do postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o

dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z

2009 r. Nr 42, poz. 337) ogloszony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publiczne;j

Ministerstwa Zdrowia.

. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na dochody sektora finansow
publicznych, w tym na budzet panstwa 1 budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na rynek pracy.

. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé¢, w tym rozwaj
przedsi¢biorstw.

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos$¢, w tym na rozwdj przedsigbiorstw.

. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny.
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

. Wplyw projektowanej regulacji na ochron¢ zdrowia ludzi.
Projektowana regulacja nie bgdzie miata bezposredniego wplywu na ochrong zdrowia ludzi.

. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.
Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. Wdraza ona Dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca 2008 r. uchylajaca dyrektywg Rady
84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢
do sprzetu elektromedycznego stosowanego w weterynarii.



