PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI Y

w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do zakupu p roduktéw leczniczych

weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych prod uktow leczniczych

weterynaryjnych

Na podstawie art. 78 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

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

§ 1. 1. Podmiotami uprawnionymi do zakupu produktéw leczniczych

weterynaryjnych ~ w  hurtowniach  farmaceutycznych  produktéw leczniczych

weterynaryjnych, z zastrzezeniem ust. 2, sg:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7
8)

9)

hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych;

zaktady lecznicze dla zwierzat;

lekarze weterynarii Swiadczacy ustugi lekarsko weterynaryjne;

apteki ogolnodostepne;

punkty apteczne;

przedsiebiorcy, o ktérych mowa w art. 71 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

osoby prowadzace gospodarstwa rolne, w ktorych sg utrzymywane zwierzeta,
Wojskowa Inspekcja Weterynaryjna — na potrzeby Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej
Polskiej;

Gtowny Inspektorat Weterynarii, wojewodzkie, powiatowe i graniczne inspektoraty

weterynarii - na potrzeby realizacji ustawowych zadan;

10)szkoty wyzsze prowadzace ksztalcenie na kierunku weterynaria oraz jednostki

badawczo - rozwojowe na potrzeby ich statutowe] dziatalnosci;

11) wytworcy pasz leczniczych.



2. Uprawnienie do zakupu:
1) produktow leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza —
przystuguje podmiotom, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 - 7;
2) premiksow leczniczych stosowanych do produkcji pasz leczniczych, na podstawie
zamowienia wystawionego przez mieszalnie pasz leczniczych potwierdzonego
przez wiasciwego miejscowo powiatowego lekarza weterynarii — przystuguje

wytwdrcom pasz leczniczych.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
17 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow
leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych produktoéw leczniczych
weterynaryjnych (Dz. U. z 2003 r. Nr 4, poz. 42 oraz z 2004 r. Nr 35, poz. 321).

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

Y 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

szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do
zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego
w art. 78 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271). Obecnie obowigzujacym aktem prawnym w tym zakresie jest
rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 grudnia 2002 r. w sprawie
wykazu podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych weterynaryjnych
w hurtowniach farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U.
z 2003 r. Nr 4, poz. 42 oraz z 2004 r. Nr 35, poz. 321).

Koniecznos¢ opracowania przedmiotowego projektu rozporzadzenia jest
zZwigzana ze zmiang art. 71 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
poprzez dodanie ust. la, ktory okresla, ze poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat,
przedsiebiorcy mogg prowadzi¢ obrét detaliczny produktami  leczniczymi
weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza po zgtoszeniu wojewodzkiemu
lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem dziatalnosci.

W zwigzku z powyzszym w projekcie niniejszego rozporzadzenia poszerzono
wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych
dostepnych bez przepisu lekarza, poprzez dodanie do niego przedsiebiorcow
prowadzacych obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza, nie zawezajac mozliwosci prowadzenia tego typu dziatalnosci tylko do sklepow
zoologicznych i sklepéw ogdélnodostepnych.

Jednoczesnie, w 8 1 ust. 1 pkt 3 projektowanego rozporzadzenia okre$lenie

Jlekarze weterynarii prowadzacy praktyke lekarsko — weterynaryjng” zastgpiono
wyrazeniem lekarze Swiadczacy ustugi lekarsko — weterynaryjne”, zgodnie
z nomenklaturg stosowang w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

Ponadto, na wniosek Gitéwnego Lekarza Weterynarii, w projektowanym
rozporzadzeniu, w poréwnaniu z obecnie obowigzujagcym rozporzadzeniem, w § 1 ust. 1

pkt 9, okreslono, ze podmiotami uprawnionymi do zakupu produktéw leczniczych



weterynaryjnych ~w  hurtowniach  farmaceutycznych  produktow leczniczych
weterynaryjnych bedg Gtowny Inspektorat Weterynarii oraz wojewodzkie, powiatowe
i graniczne inspektoraty weterynarii, z uwagi na fakt, iz w przypadku wystgpienia
zagrozen epizootycznych, szczepienia zwierzat sg wykonywane przez inspektoraty
weterynarii, stad umozliwienie zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych przez
inspektoraty weterynarii znacznie skréci czas oczekiwania nha immunologiczne produkty
lecznicze weterynaryjne, co w efekcie usprawni przeprowadzanie szczepien.

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia
zostanie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Projekt rozporzadzenia znajduje sie w programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres lipiec - grudzien 2008 r.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku
z tym nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw 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 jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowane rozpo  rzadzenie

Projektowane rozporzadzenie bedzie mialo wpltyw na Glowny Inspektorat
Weterynarii, a takze wojewddzkie, powiatowe i graniczne inspektoraty weterynarii,
ktorym umozliwi zakup produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach

farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz na przedsiebiorcow,



o ktorych mowa w art. 71 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, prowadzacych, po zgtoszeniu wojewodzkiemu lekarzowi
weterynarii, obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez

przepisu lekarza.

2. Wplyw projektowanego rozporz adzenia na sektor finansow publicznych, w tym
bud zet panstwa i bud zety jednostek samorz adu terytorialnego
Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw projektu rozporz agdzenia na rynek pracy

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

4.  Wplyw  projektu rozporz adzenia na  konkurencyjno $€  gospodarki
i przedsi ebiorczo $¢€, w tym na funkcjonowanie przedsi  ebiorstw

Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsiebiorstw.

5. Wptyw projektu rozporz adzenia na sytuacj € i rozwgj regionalny
Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na

sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do przedstawicieli samorzgdéw

medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajacych przedstawicieli branzy



farmaceutycznej, w szczegolnosci do: Krajowej Izby Lekarsko — Weterynaryjnej,
Polskiego Stowarzyszenia Producentdow i Importerow Lekéw Weterynaryjnych
,POLPROWET", Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
.Polfarmed”, Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych, Izby Gospodarczej
Farmacja Polska, Zwigzku Pracodawcow Branzy Zoologicznej , Hobby Flora”.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowat:

Za zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym:



