ROZPORZADZENIE

w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktow leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat

Na podstawie art. 69 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn.
zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

W przypadku, gdy brak jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu dla danego wskazania i dla danego gatunku zwierzat, ktérego tkanki lub pozyskiwane produkty sg
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w drodze wyjatku wtasciwy lekarz weterynarii, na wtasng odpowiedzialno$¢, moze w
konkretnym gospodarstwie, szczegdlnie w celu unikniecia niemozliwego do zaakceptowania cierpienia zwierzat, stosowac
nastepujace produkty lecznicze:
1) produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do stosowania u innego
gatunku zwierzat lub dla tego samego gatunku z innym wskazaniem do stosowania;
2) w przypadku braku produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w pkt 1:
a) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do stosowania u ludzi, albo
b) produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, do stosowania u tego samego gatunku zwierzat lub innego gatunku zwierzat, ktérego tkanki lub
pozyskiwane produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi z tym samym wskazaniem lub innym wskazaniem do
stosowania;

3) w przypadku braku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt 2, produkt leczniczy weterynaryjny, ktéry jest lekiem
recepturowym.

§ 2.

Lekarz weterynarii stosuje produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1, u danych gatunkow zwierzat, ktérych tkanki lub produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, jezeli zawierajg one substancje czynne farmakologicznie znajdujace sie w zatgczniku
nr I, II lub III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspdlnotowq procedure
dla okreslenia maksymalnego limitu pozostatosci Weterynaryjnych Produktéow Leczniczych w srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990 str. 1-8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdziat 3, t. 10, str. 111-121),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2377/90".

§ 3.

1. Lekarz weterynarii stosuje produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1, u danych gatunkdéw zwierzat, ktorych tkanki lub
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, jezeli okresli kazdorazowo wtasciwy okres karencji.

2. Jezeli zastosowane produkty lecznicze, o ktédrych mowa w § 1, nie posiadajg wtasciwego okresu karencji, to ustalony okres

karencji nie moze by¢ krétszy niz:

1) 7 dni - w przypadku mleka lub jaj;

2) 28 dni - w przypadku tkanek jadalnych pochodzacych od ptakéw lub ssakdw;

3) liczba dni uzyskana z ilorazu liczby 500 i temperatury wody stawu hodowlanego, w ktéorym przebywajg leczone ryby w
stopniach Celsjusza - w przypadku tkanek ryb.

3. Lekarz weterynarii stosuje substancje zawarte w zatgczniku do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1950/2006 z dnia 13 grudnia
2006 r. ustanawiajgacego zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego Kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wykaz substancji niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny
koniowatych (Dz. Urz. WE L 307 z 22.12.2006 r. str. 33-45) jezeli nie jest mozliwe zastosowanie substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktéow, o ktérych mowa w § 1, u zwierzat z rodziny koniowatych, ktére podlegajq ubojowi z
przeznaczeniem do spozycia przez ludzi. W takim przypadku okres karencji wynosi 6 miesiecy.

4. W przypadku, gdy jednym z produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w § 1, jest produkt leczniczy
weterynaryjny homeopatyczny oraz jest on zastosowany u danych gatunkdw zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sg
przeznaczone do spozycia przez ludzi i jezeli substancje czynne farmakologicznie wchodzace w jego sktad znajduja sie w
zatgczniku nr II do rozporzadzenia 2377/90, to okres karencji, o ktorym mowa w ust. 2, zostaje zredukowany do zera.

§ 4.

W przypadku zastosowania produktow leczniczych, o ktdrym mowa w § 1, u danych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub
produkty sq przeznaczone do spozycia przez ludzi, lekarz weterynarii w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 53 ust. 2 ustawy z
dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625, z pdzn.

zm.3)), zamieszcza nastepujace informacje:

1) date badania zwierzecia;

2) rozpoznanie choroby;

3) zastosowane lub przepisane produkty lecznicze;
4) zastosowane dawki;

5) dane o wtascicielu;

6) opis leczonych zwierzat i ich liczbe;

7) czas trwania terapii;
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8) zalecony okres karencji.

§ 5.

1. W przypadku, gdy brak jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu dla danego wskazania, nieprzeznaczonego dla danych gatunkow zwierzat, ktérych tkanki lub
pozyskiwane produkty sq przeznaczone do spozycia przez ludzi, w drodze wyjatku wtasciwy lekarz weterynarii moze, na wtasng
odpowiedzialno$¢, szczegdlnie w celu unikniecia niemozliwego do zaakceptowania cierpienia zwierzat, stosowaé nastepujace
produkty lecznicze:

1) produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do stosowania u innego
gatunku zwierzat lub dla tego samego gatunku, z innym wskazaniem do stosowania;

2) w przypadku braku produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérym mowa w pkt. 1:
a) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do stosowania u ludzi, albo

b) produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, do stosowania u tego samego gatunku zwierzat lub innego gatunku zwierzat, z tymi samymi
wskazaniami lub innymi wskazaniami do stosowania,

3) w przypadku braku produktéw leczniczych, o ktérym mowa w pkt 2, produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest lekiem
recepturowym.

§ 6.

Przepisy § 5 lekarz weterynarii stosuje do zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych, ktére nie podlegajg ubojowi z
przeznaczeniem do spozycia przez ludzi i dla ktérych zostat wydany dokument identyfikacyjny (paszport).

§7.

Produkty, o ktérych mowa w § 1 i 5, lekarz weterynarii moze zastosowac osobiscie lub na wtasng odpowiedzialno$¢ zezwoli¢ na
to innej osobie.

§ 8.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu
produktéw leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu
dla danego gatunku zwierzat (Dz. U. Nr 67, poz. 632).

§ 9.

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

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 92, poz. 882, Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, 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, Nr 75, poz. 492 i Nr 166, poz. 1172.

3) Zmiany tekstu wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 23, poz. 188 i Nr 33, poz. 289, z 2006 r. Nr 17,
poz. 127, Nr 144, poz. 1045 i Nr 249, poz. 1830 oraz z 2007 r. Nr 133, poz. 920.

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktéw leczniczych
w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku
zwierzat stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 69 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.), wprowadzonego ustawgq z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492). Projekt przewiduje utrate mocy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktéw
leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla
danego gatunku zwierzat (Dz. U. Nr 67, poz. 632).

W projekcie uregulowano sposdb postepowania - zgodnego z tzw. kaskadg zawartg w art. 10 i 11 Dyrektywy 2004/28/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacq Dyrektywe 2001/28/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Dotychczasowe przepisy zezwalaty na stosowanie produktow leczniczych u zwierzat, ktorych produkty i tkanki mogg by¢
przeznaczone do spozycia przez ludzi, ktére sa dopuszczone do stosowania u danego gatunku zwierzat zgodnie ze wskazaniami

www.inforlex.pl



rejestracyjnymi. Stanowito to znaczne utrudnienie, badz wrecz niemozliwo$¢ leczenia choréb u niektérych gatunkdéw zwierzat,
szczegolnie kaczek, gesi, strusi i k6z. Projekt rozporzadzenia przewiduje mozliwo$¢ podania przez lekarza weterynarii, na jego
odpowiedzialnos¢ i w celu unikniecia niemozliwego do zaakceptowania cierpienia zwierzat, w przypadku gdy brak jest na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry bytby dopuszczony do obrotu:

- dla danego wskazania i danego gatunku zwierzat, ktérego tkanki lub pozyskiwane produkty sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi, lub

- dla danego wskazania i nieprzeznaczony dla danych gatunkdéw zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane produkty sg
przeznaczone do spozycia przez ludzi,

takze innych produktéw leczniczych weterynaryjnych, dopuszczonych do stosowania u innego gatunku zwierzat lub dla tego
samego gatunku, lecz z innym wskazaniem do stosowania. W przypadku ich braku, lekarz weterynarii moze poda¢ zwierzeciu
produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi albo produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do stosowania u tego samego lub innego gatunku zwierzat, ktérego
tkanki lub pozyskiwane produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, z tym samym lub innym wskazaniem do stosowania.
W sytuacji, gdy brak jest takze wskazanych wyzej produktéw, lekarz weterynarii moze podac produkt leczniczy weterynaryjny
bedacy lekiem recepturowym.

W projekcie rozporzadzenia zobowigzano lekarza weterynarii do okreslenia okreséw karencji, jezeli produkty lecznicze, w tym
leki recepturowe, zastosowano u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty mogg by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi a nie
posiadajq ustalonego okresu karencji. W takim przypadku okreslone zostaty minimalne okresy karencji dla mleka, jaj i tkanek
ptakdéw, ssakdw i ryb.

Ponadto, ustalono maksymalng koncentracje substancji czynnej w produkcie homeopatycznym, przy ktérej przyjmuje sie
zerowy okres karencji.

Projekt rozporzadzenia oddziatuje w sposdb bezposredni na postepowanie lekarzy weterynarii na rzecz ochrony zdrowia ludzi i
zwierza, stwarza rowniez szanse poprawy optacalnosci i ograniczenia strat w tzw. produkcji zwierzecej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisdéw rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039
oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja:
Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze Gtéwnego Lekarza Weterynarii, wojewddzkich inspektoréow weterynarii jak i
lekarzy weterynarii.

2. Konsultacje spoteczne:
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do przedstawicieli samorzadéw medycznych oraz organizacji i stowarzyszen
zrzeszajacych przedstawicieli branzy farmaceutycznej, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim
rozwigzan, w szczegdlnosci do: Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Narodowego Instytutu Lekéw, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”,
Krajowej Izby Lekarsko - Weterynaryjnej, Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ , Solidarnos¢ 80", Naczelnej Izby
Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Ogoélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED, Ogdlnopolskiego
Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Polskiej Konfederacji Pracodawcéw
Prywatnych LEWIATAN, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobédw Medycznych POLFARMED, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych, Polskiego Zwigzku Pracodawcéw
Przemystu Farmaceutycznego, Polskiego Zwigzku Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Sekretariatu Ochrony Zdrowia
Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”, Stowarzyszenia Farmaceutéw Szpitalnych, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Stowarzyszenia Magistrow i Technikéw Farmacji, Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Zwigzku Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO, Zwigzku Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych, Zwigzku Zawodowego Technikéw Farmaceutycznych RP. Projekt rozporzadzenia zostanie
poddany konsultacji samorzadu lekarsko-weterynaryjnego.
Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych:
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkdéw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego
polegajacych na zwiekszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu dochoddéw. Moze jedynie wptynaé na poprawe optacalnosci i
zmniejszenie strat ponoszonych przez osoby zajmujace sie hodowla w tzw. produkcji zwierzecej.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw:
Wprowadzone uregulowania beda miaty istotny wptyw na konkurencyjnos$¢ zewnetrzng naszej gospodarki poprzez
stworzenie takich samych mozliwosci leczenia zwierzat w Polsce jak i w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow:
Przedmiotowy akt wykonawczy nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

" Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Projekt rozporzadzenia sprzyja dziataniom majacym na celu ochrone zdrowia zwierzat oraz podejmowanie dziatan majacych
na celu unikniecie niemozliwego do zaakceptowania cierpienia zwierzat poprzez stworzenie mozliwosci stosowania
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produktéw leczniczych poza ich wskazaniami rejestracyjnymi, przy spetnieniu okreslonych przestanek.

PowyZsza regulacja ma takze wptyw na bezpieczenstwo zywnosci pochodzenia odzwierzecego spozywanej przez ludzi
poprzez wskazanie minimalnych okreséw karencji dla mleka, jaj, tkanek jadalnych pochodzacych od ptakéw, ssakdw oraz
ryb.
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