PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
kryteriow zaliczania produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczegélnych

kategorii stosowania i dostepnosci

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 pézn. zm.?) zarzadza sie,

co nastepuje:

§ 1. Produkt leczniczy weterynaryjny, zwany dalej ,produktem” zalicza sie do
kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”, jezeli:

1) zawiera sSrodek odurzajgcy lub substancje psychotropowg w rozumieniu
przepisdéw o przeciwdziataniu narkomanii lub

2) jest przeznaczony dla docelowych gatunkéw zwierzat, ktérych tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, lub

3) przy stosowaniu tego produktu lekarz weterynarii powinien zastosowac specjalne
Srodki ostroznosci w celu uniknigcia ryzyka zwigzanego z uzyciem tego produktu,
lub

4) jest stosowany w leczeniu chordb, ktére wymagajg postawienia wczesniejszej
szczegdbtowej diagnozy lub jego zastosowanie moze wywotaé efekt zaktdcajgcy
lub utrudniajgcy dalsze stosowanie produktéw w celu postawienia diagnozy lub
leczenia, lub

5) jest lekiem aptecznym, lub

6) zawiera substancje czynng, ktéra zostata dopuszczona do stosowania w

produktach przez okres krotszy niz 5 lat.



§ 2. Produkt zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 1 ustawy, jezeli:

1) jego podawanie nie wymaga szczegolnej wiedzy lub umiejetnosci;

2) nie stwarza zagrozenia zwigzanego z uzyciem tego produktu, nawet w przypadku
jego niewtasciwego podania;

3) substancja czynna wchodzgca w skfad produktu nie byta przedmiotem
powtarzajgcych sie zgtoszen dotyczgcych wystgpienia ciezkiego niepozadanego
dziatania;

4) nie wystepuje zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat z powodu
wyksztatcenia opornosci na produkty zawierajgce substancje
przeciwdrobnoustrojowe Iub przeciwrobacze, nawet w przypadku jego

niewtasciwego podania.

§ 3. Okresla sie kategorie stosowania produktu, ze wzgledu na ryzyko zwigzane

Z jego uzyciem:

1) do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii;
2) do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii;

3) do podawania przez wtasciciela lub opiekuna zwierzecia.

§ 4. Produkt zalicza sie do kategorii stosowania, o ktérej mowa w § 3 pkt 1, jezeli:
1) zalicza sig do kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy;

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

§ 5. Produkt zalicza sie do kategorii stosowania, o ktérej mowa w § 3 pkt 2, jezeli:
1) zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy;
2) jest produktem, o ktérym mowa w § 1 pkt 2 lub 4 - 6.

§ 6. Produkt zalicza sie do kategorii stosowania, o ktérej mowa w § 3 pkt 3, jezeli

zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy.



§ 7. W przypadku produktow zaliczanych do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy ilo§¢ wydawanych produktdéw jest ograniczona do iloSci

odpowiedniej do zastosowania u danego gatunku zwierzat oraz dtugosci leczenia.

§ 8. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 grudnia
2002 r. w sprawie kategorii dostepnosci produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
kryteridbw zaliczenia produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii
dostepnosci (Dz. U. Nr 220, poz. 1854).

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

W porozumieniu:
MINISTER ZDROWIA

" Minister Rolnictwa kieruje dziatem administracji rzagdowej - rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu
dziatania 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 zostaty ogtoszone 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.



Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 23 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.).

Zgodnie ze zmianami we wniosku o0 dopuszczenie do obrotu produktoéw
leczniczych  weterynaryjnych nastgpita koniecznos¢ doprecyzowania kategorii
dostepnosci produktdéw leczniczych weterynaryjnych.

Projektowane rozporzadzenie pozwoli na przeprowadzenie petnej kontroli nad
obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji 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).

Projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Ministra Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informaciji
Publicznej, stosownie do przepisbw wustawy z dnia 7 lipca 2005 .
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.1414).

Projekt rozporzadzenia nie zostat ujety w programie prac legislacyjnych Ministra

Rolnictwa i Rozwoju WSsi na okres styczen — czerwiec 2007.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na lekarzy weterynarii prowadzgcych
praktyke lekarsko — weterynaryjng w ramach zaktadéw leczniczych dla zwierzat.
2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany do przedstawicieli samorzgdéw

medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajgcych przedstawicieli branzy



farmaceutycznej, w szczegoélnosci do: Izby Gospodarczej "Farmacja Polska”, Polskiej
Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcdéw Hurtowni
Farmaceutycznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskie;.

Ponadto projekt rozporzgdzenia byt konsultowany z Gtéwnym Inspektoratem
Weterynarii oraz z Krajowg lzbg Lekarsko — Weterynaryjng. Do przedmiotowego
projektu rozporzgdzenia uwagi zgtosita Krajowa lzba Lekarsko — Weterynaryjna i
Zwigzek Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora”, ktére zostaty uwzglednione
w niniejszym projekcie rozporzadzenia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkdéw finansowych dla budzetu
panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego polegajgcych na zwiekszeniu
wydatkdéw lub zmniejszeniu dochodow.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:

Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na
rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Projektowane uregulowania nie bedq mialy wplywu na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsigbiorczosc.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw:
Projektowany akt wykonawczy nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwgj

regionow.

Opracowano w Departamencie

Bezpieczenstwa Zywnoéci i Weterynarii:

Akceptowat:
Za zgodnos¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym:



