PROJEKT
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU wsI "

w sprawie zakresu i sposobu przekazywania danych dotyczacych wielkosci
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne
produktoéw leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla zakres i spos6b przekazywania przez hurtownie
farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych ministrowi wiasciwemu do
spraw rolnictwa kwartalnych raportow dotyczacych wielko$ci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze struktura tego obrotu, zwanych dalej ,raportami’.

§ 2. 1. Raporty sg przekazywane w formie papierowej w terminie miesigca po
uptywie kwartatu, za ktéry dane sg przekazywane.

2. Wyniki zbiorcze raportow przekazuje si¢ ministrowi wiasciwemu do spraw
rolnictwa za posrednictwem Gloéwnego Lekarza Weterynarii.

§ 3. 1. Raporty sa sporzadzane na podstawie dokumentacji prowadzonej przez
hurtownig¢ farmaceutyczng produktéw leczniczych weterynaryjnych. Za date obrotu
przyjmuje sie date wystawienia faktury dla odbiorcy lub w przypadku bezptatnego
przekazania — datg wystawienia w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych dokumentu wydania produktu leczniczego weterynaryjnego.

2. Raporty zawierajg dane dotyczace ilosci i wartosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych przekazanych przez hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych



weterynaryjnych podmiotom uprawnionym do zakupu tych produktéw w takich
hurtowniach.

§ 4. Pierwsze dwa raporty przekazuje si¢ za okres od dnia 1 stycznia 2007 r. do
dnia 31 marca 2007 r. oraz od dnia 1 kwietnia 2007 r. do dnia 30 czerwca 2007 r. w
terminie do dnia 31 lipca 2007 r.

§ 5. Rozporzadzenie wechodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dzialem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1
ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegélowego
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 zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr
91, poz. 877, Nr 92, poz. 822, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703,
z2005 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.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie zakresu i
sposobu przekazywania danych dotyczacych wielkoéci obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi  przez  hurtownie  farmaceutyczne  produktow leczniczych
weterynaryjnych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 78 ust. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z
pézn. zm.).

Koniecznos¢ implementaciji dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE w sprawie
wspoinotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow leczniczych,
oraz doswiadczenia z obowigzywania rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego
2003 r. w sprawie przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami
leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne (Dz. U. Nr 41, poz. 359) byly przyczyna
dodania w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne upowaznienia dla
ministra wiasciwego do spraw rolnictwa do okreslenia w drodze rozporzadzenia zakresu i
sposobu przekazywania danych dotyczacych wielko$ci obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi  przez  hurtownie  farmaceutyczne  produktéw  leczniczych
weterynaryjnych. Celem nowych przepisow jest doprecyzowanie, zgodnie z
wytycznymi dyrektywy 2004/28, wszystkich elementéw sktadajacych sie na wykonywanie
przez organy Inspekcji Weterynaryjnej czynnoéci zwigzanych z obrotem produktami
leczniczymi weterynaryjnymi. Okreslenie zakresu danych dotyczacych wielkosci obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, jakie przekazujq hurtownie farmaceutyczne
ministrowi wilasciwemu do spraw rolnictwa ma zagwarantowaé zapewnienie
bezpieczenstwa zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Projektowane rozporzadzenie realizuje ponadto zatozenia Narodowego Programu
Ochrony Antybiotykéw organizowanego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
zakiadajacego miedzy innymi ustalenie szacunkowe;j ilosci antybiotykéw stosowanych w
weterynarii, co stanowi podstawe do realizacji zatozen tego programu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



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 Wi,

Projekt rozporzadzenia nie jest ujety w Programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wi,

Projekt rozporzadzenia 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 aktéw prawnych (Dz. U. Nr 238,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowane rozporzadzenie

Projekt rozporzadzenia oddziatuje na hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych
weterynaryjnych, a takze na wojewodzkich lekarzy weterynarii oraz Gléwny Inspektorat
Weterynarii.

2. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na sektor finanséw publicznych:
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw dla budzetu
panstwa i budzetdéw jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wpltywu na rynek

pracy.

4. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na konkurencyjno$é gospodarki i
przedsigbiorczosci, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.



5. Wplyw projektowanego rozporzadzenia na sytuacje i rozwoj regionalny
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje i
rozwdj regionalny.

6. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany do przedstawicieli samorzadéw medycznych
oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajacych przedstawicieli branzy farmaceutycznej,
w szczegolnosci do: Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska®”, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed’, Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA", Polskiego Zwigzku Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,
Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Naczelnej Rady Lekarskiej.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczeristwa Zywnosci i Weterynarii:
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