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   PROJEKT  

ROZPORZ DZENIE
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia ………………………..2007 r.  

w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz 
kryteriów zaliczania produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczególnych 

kategorii stosowania i dost pno ci

 Na podstawie art. 23 ust. 3a 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. Produkt leczniczy weterynaryjny, zwany dalej „produktem” zalicza si  do 

kategorii dost pno ci, o której mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 

6 wrze nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej „ustaw ”, je eli: 

1) zawiera rodek odurzaj cy lub substancj  psychotropow  w rozumieniu 

przepisów o przeciwdzia aniu narkomanii lub 

2) jest przeznaczony dla docelowych gatunków zwierz t, których tkanki lub 

pozyskiwane od nich produkty s  przeznaczone do spo ycia przez ludzi, lub

3) przy stosowaniu tego produktu lekarz weterynarii powinien  zastosowa  specjalne 

rodki ostro no ci w celu unikni cia ryzyka zwi zanego z u yciem tego produktu, 

lub

4) jest stosowany w leczeniu chorób, które wymagaj  postawienia wcze niejszej 

szczegó owej diagnozy lub jego zastosowanie mo e wywo a  efekt zak ócaj cy 

lub utrudniaj cy dalsze stosowanie produktów w celu postawienia diagnozy lub 

leczenia, lub   

5) jest lekiem aptecznym, lub 

6) zawiera substancj  czynn , która zosta a dopuszczona do stosowania w 

produktach przez okres krótszy ni  5 lat. 
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§ 2. Produkt zalicza si  do kategorii dost pno ci, o której mowa w art. 23a ust. 1 

pkt 1 ustawy, je eli: 

1) jego podawanie nie wymaga szczególnej wiedzy lub umiej tno ci;

2) nie stwarza zagro enia zwi zanego z u yciem tego produktu, nawet w przypadku 

jego niew a ciwego podania; 

3) substancja czynna wchodz ca w sk ad produktu nie by a przedmiotem 

powtarzaj cych si  zg osze  dotycz cych wyst pienia ci kiego niepo danego 

dzia ania; 

4) nie wyst puje zagro enie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierz t z powodu 

wykszta cenia oporno ci na produkty zawieraj ce substancje 

przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwrobacze, nawet w przypadku jego 

niew a ciwego podania. 

§ 3. Okre la si   kategorie stosowania produktu, ze wzgl du na  ryzyko zwi zane

z jego u yciem: 

1) do podawania wy cznie przez lekarza weterynarii; 

2) do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii; 

3) do podawania przez w a ciciela lub opiekuna zwierz cia.

§ 4. Produkt zalicza si  do kategorii stosowania, o której mowa w § 3 pkt 1, je eli: 

1) zalicza si  do kategorii dost pno ci, o której mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy; 

2) jest produktem, o którym mowa w § 1 pkt 1 lub 3. 

§ 5. Produkt zalicza si  do kategorii stosowania, o której mowa w § 3 pkt 2, je eli: 

1) zalicza si  do kategorii dost pno ci, o której mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy;  

2) jest produktem, o którym mowa w § 1 pkt 2 lub 4 - 6. 

§ 6. Produkt zalicza si  do kategorii stosowania, o której mowa w § 3 pkt 3, je eli

zalicza si  do kategorii dost pno ci, o której mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy. 
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 § 7. W przypadku produktów zaliczanych do kategorii dost pno ci, o której mowa 

w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy ilo  wydawanych produktów jest ograniczona do ilo ci

odpowiedniej do zastosowania u danego gatunku zwierz t oraz d ugo ci leczenia. 

§ 8. Traci moc rozporz dzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 grudnia 

2002 r. w sprawie kategorii dost pno ci produktu leczniczego weterynaryjnego oraz 

kryteriów zaliczenia produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczególnych kategorii  

dost pno ci (Dz. U. Nr 220, poz. 1854).  

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

      MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

W  porozumieniu: 
MINISTER ZDROWIA

1) Minister Rolnictwa 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. 822, 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.
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Uzasadnienie 

Projektowane rozporz dzenie jest wykonaniem upowa nienia ustawowego 

zawartego w art. 23 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrze nia 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 

(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pó n. zm.). 

 Zgodnie ze zmianami we wniosku o dopuszczenie do obrotu produktów 

leczniczych weterynaryjnych nast pi a konieczno  doprecyzowania kategorii 

dost pno ci produktów leczniczych weterynaryjnych. 

 Projektowane rozporz dzenie pozwoli na przeprowadzenie pe nej kontroli nad 

obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

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

podlega procedurze notyfikacji 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). 

 Projekt rozporz dzenia zosta  umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa 

Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Ministra Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informacji 

Publicznej, stosownie do przepisów 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 nie  zosta  uj ty w programie prac legislacyjnych Ministra 

Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres stycze  – czerwiec 2007. 

 Projekt rozporz dzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.  

Ocena Skutków Regulacji 

1.  Podmioty, na które oddzia uje regulacja: 
 Projektowane rozporz dzenie oddzia uje na lekarzy weterynarii prowadz cych 

praktyk  lekarsko – weterynaryjn  w ramach zak adów leczniczych dla zwierz t.  

2.  Konsultacje spo eczne:
 Projekt rozporz dzenia zosta  skierowany do przedstawicieli samorz dów 

medycznych oraz organizacji i stowarzysze  zrzeszaj cych przedstawicieli bran y
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farmaceutycznej, w szczególno ci do: Izby Gospodarczej ”Farmacja Polska”, Polskiej 

Izby Przemys u Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych „Polfarmed”, Zwi zku 

Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”, Polskiego Zwi zku 

Pracodawców Przemys u Farmaceutycznego, Zwi zku Pracodawców Hurtowni 

Farmaceutycznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej. 

Ponadto projekt rozporz dzenia by  konsultowany z G ównym Inspektoratem 

Weterynarii oraz z Krajow  Izb  Lekarsko – Weterynaryjn . Do przedmiotowego 

projektu rozporz dzenia uwagi zg osi a Krajowa Izba Lekarsko – Weterynaryjna i 

Zwi zek Pracodawców Bran y Zoologicznej „Hobby Flora”, które zosta y uwzgl dnione 

w niniejszym projekcie rozporz dzenia.

3.  Wp yw regulacji na sektor finansów publicznych:
 Projektowane rozporz dzenie nie spowoduje skutków finansowych dla bud etu

pa stwa lub jednostek samorz du terytorialnego polegaj cych na zwi kszeniu 

wydatków lub zmniejszeniu dochodów. 

4.  Wp yw regulacji na rynek pracy:  
 Wej cie w ycie projektowanego rozporz dzenia nie b dzie mia o wp ywu na 

rynek pracy.

5. Wp yw regulacji na konkurencyjno  gospodarki i przedsi biorczo ci w tym na 
funkcjonowanie przedsi biorstw: 
 Projektowane uregulowania nie b d  mia y wp ywu na konkurencyjno

gospodarki i przedsi biorczo .

6.  Wp yw regulacji na sytuacj  i rozwój regionów:
 Projektowany akt wykonawczy nie b dzie mia  wp ywu na sytuacj  i rozwój 

regionów. 

Opracowano w Departamencie  

Bezpiecze stwa ywno ci i Weterynarii: 

           Akceptowa :

Za zgodno  pod wzgl dem  

prawnym i redakcyjnym: 


