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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow

RM 10-168-09

Pan
Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 uchyleniu ustawy o wyrobach
stosowanych W medycynie
weterynaryjnej oraz o zmianie innych
UStaw wraz z projektem aktu wykonawczego.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodno$ci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednocze$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk
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Projekt
USTAWA

z dnia

o0 uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej

oraz o zmianie innych ustaw™?

Art. 1. Uchyla si¢ ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976).

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z p6zn. zm.”) w art. 72 w ust. 7:
1) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej
w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213,

poz. 1342 oraz 22010 r. Nr ..., poz. ...);”;
2) dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565,
z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976), ktére maja zastosowanie

w medycynie weterynaryjne;j.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r.

Nr 121, poz. 842, z pozn. zm.") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 3 w ust. 2 w pkt 4 dodaje sig¢ lit. d w brzmieniu:

,»d) kontroli wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie

weterynaryjnej, w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
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o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat
(Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342 oraz z 2010 r. Nr..., poz. ...), zwanych
dalej ,wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej”’, majacej na celu ustalenie, czy wprowadzone do obrotu lub
uzywania wyroby znajduja si¢ w wykazie wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorym mowa w art. 76a ust. 1
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu

choréb zakaznych zwierzat ;”;

2) po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

»Art. 18a. 1. Kontrola wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, o ktérej mowa w art. 3 ust. 2 pkt 4 lit. d, jest
prowadzona przez Gitownego Lekarza Weterynarii i wojewddzkich lekarzy

weterynarii.

2. Na wniosek Gtownego Lekarza Weterynarii Panstwowy Instytut
Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy wspotpracuje przy
przeprowadzaniu kontroli wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, w tym przekazuje informacje dotyczace testow
do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej uzywanych

w laboratoriach, o ktorych mowa w art. 23 ust. 3 pkt 112 oraz ust. 4.”;

3) w art. 24 w ust. 6:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) uzyskato negatywne wyniki testow porodwnawczych, o ktéorych mowa

w ust. 3, lub nie poddato si¢ takim testom lub;”,

b) dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) uzywa ono wyroboéw do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, ktére nie znajduja si¢ w wykazie wyrobow do diagnostyki
in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorym mowa w art. 76a
ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz

zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat.”;

4) w art. 30 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
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»2) uzytych produktow leczniczych weterynaryjnych Iub wyrobow
medycznych w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565,
z2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976), ktore maja

zastosowanie w medycynie weterynaryjnej;”.

Art. 4. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu

chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342) wprowadza si¢ nastgpujace

zmiany:

1) w art. 1 w pkt 3 dodaje sig¢ lit. d w brzmieniu:

»d) wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow do diagnostyki in vitro

stosowanych w medycynie weterynaryjnej.”;

2) w art. 2 dodaje si¢ pkt 40 — 45 w brzmieniu:

,40) wyréb do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej — wyrob

przeznaczony do badan wykonywanych na potrzeby Inspekcji Weterynaryjne;,

bedacy:

a) testem do diagnostyki in vitro stosowanym w zakresie diagnostyki chorob
zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostalo$ci substancji
niedozwolonych, a takze zanieczyszczen biologicznych w tkankach zwierzat

1 produktach pochodzenia zwierzgcego,

b) pojemnikiem na probki typu préozniowego lub innym przeznaczonym przez
wytworce do bezposredniego przechowywania oraz konserwacji probek

pochodzacych od zwierzat do badania diagnostycznego in vitro,
¢) sprzg¢tem laboratoryjnym ogolnego stosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do badan

diagnostycznych in vitro;

41) wprowadzenie do obrotu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego

w medycynie weterynaryjnej — przekazanie, nieodptatnie albo za oplata, po raz

pierwszy wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej

w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
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42) wprowadzenie do uzywania wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej — pierwsze udostepnienie uzytkownikowi, nieodptatnie
albo za optata, wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej w celu uzycia zgodnie z przewidzianym zastosowaniem na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej;

43) dystrybutor — osobg fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej albo osobe prawna, z miejscem zamieszkania albo siedziba na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb do diagnostyki in vitro stosowany

w medycynie weterynaryjnej;

44) importer — osobg fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej albo osobe prawna, z miejscem zamieszkania albo siedziba na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb do diagnostyki in vitro stosowany
w medycynie weterynaryjnej pochodzacy spoza terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii  Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia

0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

45) wytworca — osobe fizyczna, jednostkg organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej albo osobg prawna odpowiedzialng za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i oznakowanie wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej przed wprowadzeniem go do obrotu niezaleznie od tego, czy powyzsze

czynno$ci wykonuje ona sama czy w jej imieniu osoba trzecia.”;
3) po rozdziale 9 dodaje si¢ rozdzial 9a w brzmieniu:
,,Rozdzial 9a

Zasady wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych

w medycynie weterynaryjnej

Art. 76a. 1. Do obrotu i uzywania moze by¢ wprowadzony wyrob do diagnostyki in vitro
stosowany w medycynie weterynaryjnej, ktory uzyskal pozytywna opini¢ Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego izostal umieszczony
w wykazie wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, ktory

prowadzi Gtéwny Lekarz Weterynarii.
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2. Podmiot jest obowiazany wystapi¢ do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego —

Panstwowego Instytutu Badawczego, jezeli zamierza:

1) wprowadzi¢ do obrotu wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie

weterynaryjnej — z wnioskiem o wydanie opinii o tym wyrobie;

2) przedtuzy¢ wazno$¢ wpisu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej do wykazu, o ktorym mowa w ust. 1 — z wnioskiem o wydanie
opinii o przedluzenie waznosci wpisu wyrobu do wykazu wyrobow do diagnostyki in vitro

stosowanych w medycynie weterynaryjne;j;

3) dokona¢ zmiany w opinii dotyczacej zmian parametrOw wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej — z wnioskiem o wydanie opinii o planowanej

zmianie.
3. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 2, sktada si¢ w terminie nie p6zniej niz na 60 dni przed:

1) planowanym wprowadzeniem do obrotu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej — w przypadku wniosku o wydanie opinii o wyrobie do

diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej;

2) uplywem terminu wazno$ci wpisu do wykazu wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej — w przypadku wniosku o wydanie opinii

o przedtuzeniu waznosci wpisu wyrobu do tego wykazu;
3) planowana zmiana parametréw wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej — w przypadku wniosku o zmiang w opinii dotyczaca zmiany parametréw

wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej.
4. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 2, zawieraja:

1) imi¢ i nazwisko albo nazwe wytworcy, jego miejsce zamieszkania i adres albo
siedzibe 1 adres;
2) imi¢ i1 nazwisko albo nazwe importera albo dystrybutora, jego miejsce zamieszkania

1 adres albo siedzibe i adres;

3) nazwe handlowa wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe, pod
ktérymi wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej jest

sprzedawany na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
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cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym:;

4) nazwe techniczno-medyczna wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego

w medycynie weterynaryjnej;

5) przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu wyrobu do diagnostyki in vitro

stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

6) wzory opakowan wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie

weterynaryjnej 1 dotaczane do tego wyrobu wzory ulotek w jezyku polskim.
5. Do wnioskow, o ktorych mowa w ust. 2, dotacza sig:

1) dokumentacje wytworcy dotyczaca sposobu i metodyki wykonywania badan przy uzyciu

wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej;
2) egzemplarz wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjne;.

6. Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy wydaje opinie,
o ktorych mowa w ust. 2, w terminie 60 dni od dnia ztozenia odpowiedniego wniosku wraz
z dokumentacja wytworcy 1 egzemplarzem wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego

w medycynie weterynaryjnej.

7. Wydanie opinii, o ktéorych mowa w ust. 2, nastgpuje na podstawie weryfikacji
dokumentacji wytworcy, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1, i w wyniku badan egzemplarza
wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, o ktérym mowa
w ust. 5 pkt 2, albo na podstawie weryfikacji dokumentacji wytworcy, o ktorej mowa w ust. 5

pkt 1.
8. Opinie, o ktérych mowa w ust. 2, sa wydawane na okres 5 lat.

9. Za wydanie opinii, o ktorych mowa w ust. 2, i przeprowadzenie badan wyrobu do
diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej sa pobierane oplaty, ktore
stanowia dochdd Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu

Badawczego.

10. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okres$li, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢ oplat
za wydanie opinii, o ktorych mowa w ust. 2, oraz przeprowadzenie badan wyrobu do
diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, uwzgledniajac zakres

czynnosci oraz badan, jakie powinny by¢ wykonane do wydania tych opinii, oraz aby laczna
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wysokos¢ pobranych optat nie przekraczata o$Smiokrotnosci minimalnego wynagrodzenia za

prace okreslonego w danym roku na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu.

Art. 76b. 1. Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy przekazuje
pozytywne opinie, o ktérych mowa w art. 76a ust. 2, Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii, wraz
z kopia wniosku o wydanie danej opinii. Opinie te stanowia podstawg wpisu wyrobu do

wykazu wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjne;.

2. Wykaz wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej
zawiera dane, o ktorych mowa w art. 76a ust. 4 pkt 1 1 3 — 5, oraz termin waznosci opinii

wydanej przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy.

3. Glowny Lekarz Weterynarii udostgpnia wykaz wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej na stronie internetowej administrowanej przez

Gtowny Inspektorat Weterynarii.

Art. 76c. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa, na wniosek Glownego Lekarza Weterynarii,
moze, w drodze decyzji, zezwoli¢ na wprowadzenie do uzywania wyrobu do diagnostyki
in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, bez konieczno$ci spetnienia wymagan,
o ktorych mowa w art. 76a ust. 1 i 2, jezeli jego zastosowanie jest konieczne z uwagi na

wazny interes publiczny lub niezbedne do ratowania zycia lub zdrowia zwierzat.”.

Art. 5. 1. Opinie wydane na podstawie art. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, sa opiniami
w rozumieniu art. 76a ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawa.

2. Opinia wydana na podstawie art. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuje wazno$¢ do

uptywu terminu, na ktéry zostata wydana.
3. Do postgpowan wszczgtych na podstawie art. 7 ustawy, o ktorej mowa wart. 1,
i niezakonczonych do dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

Art. 6. 1. Postgpowania wszczgte na podstawie art. 10 ustawy, o ktoérej mowa w art. 1,
1 niezakonczone do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy podlegaja umorzeniu z mocy

prawa z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy.
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2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych zwraca oplaty pobrane w zwiazku z postgpowaniami, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 7. 1. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych przekaze Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii dane zgromadzone
w Rejestrze, o ktorym mowa w art. 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, wraz z dokumentacja

rejestrowa, nie pozniej niz 2 miesiace od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Gléwny Lekarz Weterynarii zamieszcza w wykazie wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorym mowa w art. 76a ust. 1 ustawy, o ktorej
mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wyroby do diagnostyki in vitro
stosowane w medycynie weterynaryjnej, ktore byly wpisane do Rejestru, o ktorym mowa
w art. 10 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, na podstawie danych przekazanych przez Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

! Ustawa wdraza postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca
2008 r. uchylajacej dyrektywe Rady 84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego stosowanego w weterynarii (Dz. Urz. UE L 76 z 19.03.2008,
str. 41).

) Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia
29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej oraz ustawe z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817.

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 145, poz. 916,
Nr 195, poz. 1201, Nr 227, poz. 1505 i Nr 237, poz. 1655 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 105 i Nr 157,
poz. 1241.

5-01-dg
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UZASADNIENIE

Projektowana ustawa uchyli ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w
medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976).
Uchylenie obecnie obowiazujacej ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych
w medycynie weterynaryjnej wynika zobowiazku wdrozenia postanowienia dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca 2008 r. uchylajacej dyrektywe
Rady 84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstwa panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do sprzgtu elektromedycznego stosowanego w weterynarii (Dz. Urz. UE L 76
7 19.03.2008 r., str. 41) i dostosowania przepiséw krajowych w tym zakresie. Przedmiotowy
projekt uchyla przepisy, wynikajace z implementacji przepisow powyzszej dyrektywy.

Majac na uwadze fakt, Ze wyroby stosowane w medycynie weterynaryjnej nie maja
bezposredniego wptywu na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, a zgodnie z ustawa z dnia
4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2007 r. Nr 65, poz. 437,
z pdzn. zm.) — ochrona zdrowia zwierzat, weterynaryjna ochrona zdrowia publicznego oraz
nadzoér nad obrotem wyrobami medycznymi stosowanymi w weterynarii nalezy do dzialu
rolnictwo — podjgto decyzjg o przygotowaniu projektu ustawy o uchyleniu ustawy o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Po uchyleniu przepisow w obecnie obowiazujace;j
ustawie pozostanie tylko waski zakres materiatu do uregulowania — sa to testy do diagnostyki
in vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej, ktoéry proponuje si¢ wiaczy¢ do
obowiazujacego ustawodawstwa w zakresie dziatu — rolnictwo — ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat
(Dz. U. 22008 r. Nr 213, poz. 1342) oraz do ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 121, poz. 842, z p6zn. zm.).

Przepis art. 2 projektowanej ustawy wprowadza zmiany w art. 72 ust. 7 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Pozwoli to hurtowniom farmaceutycznym
produktow leczniczych weterynaryjnych na obrét hurtowy wyrobami do diagnostyki in vitro
stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat oraz wyrobami
medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych, ktore

maja zastosowanie w medycynie weterynaryjne;.

Wprowadzenie art. 3 1 4 ma na celu uregulowanie przepisow w zakresie testow do diagnostyki

in vitro stosowanych w zakresie diagnostyki chordb zakaznych zwierzat, w tym chordb
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odzwierzecych, oraz pozostatosci substancji niedozwolonych w tkankach zwierzat
1 produktach pochodzenia zwierzecego w innych obowiazujacych przepisach.

Przepis art. 3 wprowadza zmiany w zakresie wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej — wyrobow przeznaczonych do badan wykonywanych na
potrzeby Inspekcji Weterynaryjnej w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej. Przedmiotowy przepis ma na wzgledzie utrzymanie nadzoru nad systemem
diagnostyki chorob zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz w zakresie pozostatosci
substancji niepozadanych w tkankach zwierzat i produktach pochodzenia zwierzgcego
konieczna jest skuteczna kontrola odczynnikéw 1 zestawow diagnostycznych w celu
wykazania, czy spelniaja one okreslone dla nich wymagania. Jak uczy doswiadczenie
minionych lat, niektdre z preparatow diagnostycznych nie spetnialy deklarowanych przez
producenta parametréw i wlasnie wprowadzenie powyzszej regulacji pozwolito na wczesne
ich wyeliminowanie. Testy do diagnostyki in vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej,
ktore sa uzywane w badaniach laboratoryjnych zleconych przez Gloéwnego Lekarza
Weterynarii podlegaja ww. przepisom, gdyz badania te sa badaniami urzedowymi. Od
poprawnos$ci wyniku uzaleznione sa decyzje Gtéwnego Lekarza Weterynarii, co do sposobu
postgpowania w okreslonej sytuacji. Trafno$¢ podejmowanych decyzji ma kluczowe
znaczenie w zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat, w tym chordb odzwierzgcych.

Przepis art. 4 wprowadza zmiany w ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat w zakresie wyrobow do diagnostyki in
vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej — wyrobow przeznaczonych do badan
wykonywanych na potrzeby Inspekcji Weterynaryjnej. W przepisie tym wprowadzona zostata
definicja oraz zasady wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjne;j.

W zakresie proponowanego art. 5 nalezy zagwarantowaé, ze zmiana przepisow nie bgdzie
miata wptywu na wprowadzanie do obrotu i uzywania wyrobéw do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, zarejestrowanych zgodnie z dotychczas
obowiazujacymi przepisami. Po wejsciu w zycie ustawy, Gléwny Lekarz Weterynarii na
podstawie pozytywnej opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie
weterynaryjnej, Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu
Badawczego w Pulawach bedzie umieszczal go w prowadzonym przez siebie wykazie
wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Jednoczesnie
zaproponowana zmiana umozliwi tym wyrobom do diagnostyki in vitro stosowanym

w medycynie weterynaryjnej, ktore uzyskaly pozytywna opini¢ Panstwowego Instytutu
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Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego w Pulawach przed wejsciem w zycie
ustawy o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej pozostanie
w obrocie iuzywaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do konca terminu waznosci
opinii.

W art. 6 projektowanej ustawy uregulowano kwesti¢ zgloszen wyrobow stosowanych
w medycynie weterynaryjnej do Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej
oraz podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania, zwanego
dalej ,,Rejestrem”, oraz zgtoszen zmian danych objetych Rejestrem, wszczgtych na podstawie
ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej, a niezakonczonych do dnia
wejscia w zycie projektowanej regulacji. W ust. 2 przedmiotowego artykutu wskazano, ze
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzedem Rejestracji”, zwraca optaty pobrane w zwiazku ze
zgloszeniem wyroboéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz zmian danych
w Rejestrze, ktore ulegaja umorzeniu z mocy prawa, przepis ten wynika z faktu, ze za
zgtoszenie do rejestru lub zgloszenie zmian danych w Rejestrze, ktory prowadzit Prezes
Urzedu Rejestracji byly pobierane optaty, stanowiace dochod budzetu panstwa. Opflaty za te
postgpowania, ktore zostaly wszczgte na podstawie ustawy o wyrobach stosowanych
w medycynie weterynaryjnej wplywaja na konto Urzedu Rejestracji, wigc w przypadku
niezakonczenia ich do dnia wejscia w zycie ustawy o uchyleniu ustawy o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej Prezes Urzgdu Rejestracji bedzie zobowiazany do
zwrotu pobranych optat.

Wprowadzenie art. 7 wynika z tego, ze skoro Gtéwny Lekarz Weterynarii bedzie obowiazany
prowadzi¢ wykaz wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, to niezbedne jest, aby dysponowat dotychczas zgromadzona dokumentacja
dotyczaca tych wyrobow.

Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. Wdraza ona dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca 2008 r. uchylajaca dyrektywe Rady
84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
sprzgtu elektromedycznego stosowanego w weterynarii.

Projektowana ustawa o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia

Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
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systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597) 1 nie podlega notyfikacji.

Projekt ustawy zostat stosownie do postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) ogloszony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia. Podmioty, o ktérych mowa w ustawie, nie zglosity zainteresowania pracami nad
przedmiotowym projektem.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze Rzad skierowal do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy o zmianie ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej oraz o zmianie niektorych innych ustaw,
natomiast projekt ustawy o wyrobach medycznych zostal przyjety przez Rade Ministrow
w dniu 8 grudnia 2009 r. i niebawem zostanie przekazany do Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej.

Zmiany wynikajace z powyzszych projektow ustaw powinny by¢ uwzglednione podczas

dalszych prac nad projektem niniejszej ustawy.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna

Projektowana regulacja begdzie oddzialywala w szczegdlnosci na podmioty wykonujace

czynno$ci obrotu wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej.
2. Konsultacje spoteczne

Roéwnolegle z uzgodnieniami migdzyresortowymi projekt ustawy zostal przestany do
zaopiniowania nast¢pujacym podmiotom:
1)  Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2)  Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
3)  Naczelnej Radzie Pielggniarek i Poloznych;
4)  Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéow Medycznych ,,POLFARMED”;
5)  Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”™;
6) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska”;
7)  Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjnej;
8)  Stowarzyszeniu Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce;
9) Konfederacji Pracodawcow Polskich;
10)  Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych;
11) Krajowej Izbie Gospodarczej;
12)  Ogoblnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych;
13) Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
14) Panstwowemu Instytutowi Weterynaryjnemu — Panstwowemu Instytutowi Badawczemu
w Pulawach.
Projekt ustawy zostat stosownie do postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) ogloszony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia. W trybie okre$lonym ta ustawa nie zgloszono zainteresowania pracami nad
projektem ustawy.
W ramach konsultacji spotecznych dwie uwagi zglosita Polska Izba Przemyshu

Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych ,,POLFARMED”, jedna uwaga dotyczyta
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przepisow, jakie beda obowiazywaty w okresie po uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych
w medycynie weterynaryjnej do czasu wprowadzenia nowych regulacji, natomiast druga
dotyczyta regulacji prawnych w zakresie materialéw opatrunkowych. Zgloszone uwagi

zostaty uwzglednione w projekcie ustawy.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa 1 budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja bgdzie miata wptyw na dochody finanséw publicznych, w tym na

budzet panstwa, spowoduje zmniejszenie dochodow jednostek sektora finansow publicznych.

Zgodnie z uchylana ustawa o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej za
zgloszenie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej do rejestru, ktory prowadzi
Prezes Urzgdu Rejestracji lub zmiang wpisu w rejestrze sa pobierane optaty, ktore stanowia
dochod budzetu panstwa.

W przedstawianym projekcie jest przepis stanowiacy, ze Gléwny Lekarz Weterynarii na
stronie internetowej administrowanej przez Gléwny Inspektorat Weterynarii bgdzie prowadzit
wykaz wyroboéw do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, ktore
uzyskaly pozytywna opinig jednostki opiniujace;.

W zwiazku ze zmiana tej regulacji nie beda juz wptywaé do budzetu panstwa optlaty za
zgtoszenie lub dokonanie zmiany w Rejestrze wyrobow stosowanych w medycynie
weterynaryjne;j.

Liczba postgpowan o wpis do Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania w okresie od
wejscia w zycie uchylanej ustawy, tj. od dnia 1 maja 2004 r. do dnia 11 wrzes$nia 2009 r. jest
znikoma wobec liczby postgpowan uruchamianych przez Prezesa Urzgdu Rejestracji
w obszarze wyrobow medycznych. Nadmieni¢ nalezy, ze projektowany akt prawny bedzie
dotyczy¢ jedynie czesci wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej — wyrobow do
diagnostyki in vitro, a dotychczasowy dotyczyt wszystkich rodzajow wyrobow.

Ponizej zawarto syntetyczne zestawienia liczbowe.

Rejestr wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej — analiza ilo$ci wszystkich
wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej wpisanych do rejestru w okresie

01.05.2004 r. — 26.11.2009 1.
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Rok

Liczba wyrobow

wpisanych do Rejestru

2004 5
2005 56
2006 130
2007 44
2008 23
2009 30

Dla pelnego obrazu ilo$ci realizowanych postgpowan, ponizej zawarto tabele przedstawiajaca

liczbg wszystkich postgpowan o dokonanie wpisu, jak rowniez o dokonanie zmiany wpisu

w Rejestrze.

Rok Liczba wnioskdéw o do- | Liczba wnioskow o | Uwagi — laczna liczba
konanie  wpisu  do | dokonanie = zmiany | postgpowan w zakresie wy-
rejestru wpisu do rejestru robow stosowanych w medy-

cynie  weterynaryjnej W
danym roku

2004 11 0 11

2005 31 3 34

2006 88 14 102

2007 26 11 37

2008 56 15 71

2009 44 (stan na dzien |30 (stan na dzien | 74
06.11.09) 19.10.09)

Razem 256 73 329

Roéznica migdzy iloscia wyrobow wpisanych do Rejestru a ilo$ciag wykazanych postepowan to

sprawy, ktore zakonczyly si¢ odmowa wpisu, odmowa dokonania zmiany badZ zostaty

pozostawione bez rozpoznania.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie

wysokos$ci optat rejestrowych (Dz. U. Nr 122, poz. 1286) wysokos$¢ optaty rejestrowej za

zgloszenie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej do rejestru lub za zmiang

danych zawartych w rejestrze wynosi 170 zt.
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Tak wigc, majac na uwadze, ze w okresie 01.05.2004 r.— 26.11.2009 r. prowadzonych byto
329 postgpowan w zakresie wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, dochod dla

budzetu panstwa wynidst 55 930 zt.

W ust. 2 art. 5 wskazano, ze Prezes Urzedu Rejestracji zwraca optaty pobrane w zwiazku
z postgpowaniami, ktore ulegaja umorzeniu z mocy prawa, przepis ten wynika z faktu, ze za
zgtoszenie do Rejestru, ktory prowadzil Prezes Urzedu Rejestracji, byly pobierane opftaty,
ktore stanowily dochod budzetu panstwa. Optaty za postgpowania w sprawie wpisu do
rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, ktore zostaly wszczgte na
podstawie ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej, wptywaja na konto
Urzedu Rejestracji, tak wige w przypadku niezakonczenia ich do dnia wej$cia w zycie ustawy
o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej Prezes Urzedu
Rejestracji bedzie zobowiazany do zwrotu pobranych optat.

Na dzien 8 grudnia 2009 r. w Urzedzie Rejestracji jest wszczetych 15 postgpowan, w tym 6
wnioskow o wpis do rejestru i 9 o zmiang wpisu do Rejestru. W przypadku gdyby te
postgpowania nie zostaty zakonczone do dnia wejscia w zycie projektowanej regulacji, optaty
pobrane w zwiazku z postgpowaniami zostang zwrocone. Na dzien 8 grudnia 2009 r. jest to
kwota 2550 zt (6x170 zt + 9x170 zt). Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze Urzad Rejestracji
zobowiazat sig, iz dolozy wszelkich staran, aby kwota do zwrotu byta jak najmniejsza, co

oznacza maksymalne zaangazowanie w sprawy weterynarii.

Projektowana regulacja nie begdzie miala wpltywu na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym rozwdj

przedsigbiorstw

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

1 przedsigbiorczos¢, w tym na rozwoj przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwo6j regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw projektowanej regulacji na ochrong zdrowia ludzi

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na ochrong zdrowia ludzi.
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8. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. Wdraza ona dyrektywe¢ Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca 2008 r. uchylajaca dyrektywg Rady
84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do

sprzetu elektromedycznego stosowanego w weterynarii.

6-01-dg
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU: USTAWA O UCHYLENIU USTAWY O WYROBACH STOSOWANYCH W
MEDYCYNIE WETERYNARYJNEJ

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /|Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/WE zdnia 11 marca 2008 r.
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH : uchylajaca dyrektywe Rady 84/539/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstwa panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego stosowanego w weterynarii
(Dz. Urz. UE L76 z 19 marca 2008 r.)

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ

Jedn. Tres$é przepisu UE 3) Koniecz Jedn. Tres$¢ przepisu/ow projektu (¥) Uzasadnienie uwzglednienia w
red. " d'r'::’;cnia red. (¥) projekcie przepiséw

wykraczajacych poza
minimalne wymogi prawa UE

T/N )

Art. 1. Uchyla sie Dyrektywe 84/539/EWG T Art. 1. | Uchyla siq.ustawq 0 wyrobach stosowanych
w medycynie weterynaryjne;j.

POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?

Jedn. Tres¢ przepisu projektu krajowego Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
red.

Po uchyleniu przepisow, wynikajacych z implementacji przepiséw
powyzszej dyrektywy w obecnie obowiazujacej ustawie o wyrobach
weterynaryjnych pozostanie tylko waski zakres materialu do uregulowania
- sa to testy do diagnostyki in vitro stosowane w medycynie
weterynaryjnej, ktory zaproponowano wiaczy¢ do obowiazujacego
ustawodawstwa w zakresie dziatu — rolnictwo.
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Art. 2.

Art. 3.

Art. 4.

1. Postgpowania w sprawie wpisu do rejestru wyrobow
stosowanych ~w medycynie weterynaryjnej wszczgte na
podstawie ustawy, o ktoérej mowa w art. 1, a niezakonczone do
dnia wejscia w zycie ustawy podlegaja umorzeniu z mocy
prawa z dniem wejscia w zycie ustawy.

2. Optaty pobrane w zwiazku z postgpowaniami, o ktérych
mowa w ust. 1, podlegaja zwrotowi.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych przekaze Gtownemu
Lekarzowi Weterynarii dane zgromadzone w Rejestrze
wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktérym
mowa w art. 10 wustawy okreSlonej w art. 1, wraz
z dokumentacja, w terminie nie pozniej niz 2 miesiace od dnia
wejscia w zycie ustawy.

Pozytywna opinia wydana na podstawie art. 7 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, zachowuje wazno$¢ do uptywu terminu, na
ktory zostala wydana.

Przepis ma na celu okre$lenia sposobu zakonczenia wszczgtych na
podstawie uchylanej ustawy postgpowan.

Ustep 2 ma na celu uregulowanie kwestii pobranych w zwiazku z
postepowaniami opfat.

Wprowadzenie artykutu 3 wynika z faktu, iz skoro Gléwny Lekarz
Weterynarii bedzie obowiazany prowadzi¢ wykaz wyrobdéw do diagnostyki
in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, to niezbg¢dne jest, aby
dysponowal dotychczas zgromadzona dokumentacja dotyczaca tych
Wyrobow.

W zakresie proponowanego artykutu 4 nalezy zagwarantowac, iz zmiana
przepisow nie bedzie miata wplywu na wprowadzanie do obrotu i
uzywania wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, zarejestrowanych zgodnie z dotychczas obowiazujacymi
przepisami. Po wejsciu w zycie ustawy, Gtowny Lekarz Weterynarii na
podstawie pozytywnej opinii, o wyrobie do diagnostyki In vitro
stosowanym w medycynie weterynaryjnej, Panstwowego Instytutu
Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego bedzie umieszczat
go w prowadzonym przez siebie wykazie wyrobow do diagnostyki In vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Jednoczes$nie zaproponowana
zmiana umozliwi tym wyrobom do diagnostyki in vitro stosowanym w
medycynie weterynaryjnej, ktore uzyskalty pozytywna opini¢ Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego przed
wejsciem w zycie ustawy o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w
medycynie weterynaryjnej pozostanie w obrocie 1 uzywaniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do konca terminu waznosci opinii.
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Art. 5.

Art. 6.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 . Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.") w art. 72 w ust.

7

1) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w
medycynie weterynaryjnej ~ w rozumieniu art. 2 pkt 40
ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat
(Dz. U. 22008 r. Nr 213, poz. 1342);”;

2) dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
»7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 3 pkt 17
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 8§96, z 2005 r. Nr 64,
poz. 565, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr
157, poz. 976), ktore maja zastosowanie w medycynie
weterynaryjnej.”.

W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 121, poz. 842, z pozn.
zm.”) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 3 w ust. 2 w pkt 4 dodaje sig¢ lit. d w brzmieniu:
,»d) kontroli wyrobéw do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej;”;
2) po art. 18 dodaje sig art. 18a w brzmieniu:
,Art. 18a. 1. Kontrola wyrobow do diagnostyki
in  vitro  stosowanych ~w  medycynie
weterynaryjnej, majaca na celu ustalenie czy
wprowadzone do obrotu lub uzywania wyroby
znajduja si¢ w wykazie wyrobow do diagnostyki
in  vitro  stosowanych ~w  medycynie
weterynaryjnej prowadzonym przez Glownego
Lekarza Weterynarii w trybie przepiséw o
ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
chorob zakaznych zwierzat, jest przeprowadzana
przez Gtownego Lekarza Weterynarii oraz

Wprowadzenie art. 5 pozwoli hurtowniom farmaceutycznym produktow
leczniczych weterynaryjnych na obrét hurtowy wyrobami do diagnostyki in
vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w rozumieniu ustawy z
dnia 11 marca 2004 roku o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat oraz wyrobami medycznymi w rozumieniu
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych, ktére maja
zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.

Artykut 6 wprowadza zmiany w zakresie wyrobéw do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej — wyrobow przeznaczonych do
badan wykonywanych przez Inspekcje Weterynaryjna w ustawie z dnia 29
stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej. Przedmiotowy artykut ma na
wzgledzie utrzymanie nadzoru nad systemem diagnostyki chordb
zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz w zakresie pozostatos$ci substancji
niepozadanych w tkankach zwierzat i produktach pochodzenia zwierzgcego
konieczna jest skuteczna kontrola odczynnikow 1 zestawow
diagnostycznych w celu wykazania, czy spetniaja one okre$lone dla nich
wymagania. Jak uczy do§wiadczenie minionych lat, niektore z preparatow
diagnostycznych nie spetnialty deklarowanych przez producenta
parametréw 1 wilasnie wprowadzenie powyzszej regulacji pozwolito na
wczesne ich wyeliminowanie. Testy do diagnostyki in vitro stosowane w
medycynie weterynaryjnej, ktore sa uzywane w badaniach laboratoryjnych
zleconych przez Gléwnego Lekarza Weterynarii podlegaja w/w przepisom,
gdyz badania te sa badaniami urzedowymi. Od poprawnosci wyniku
uzaleznione sa decyzje Glownego Lekarza Weterynarii, co do sposobu
postepowania w okreslonej sytuacji. Trafnos¢ podejmowanych decyzji ma
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Art. 7.

wojewodzkiego lekarza weterynarii.

2. Panstwowy Instytut Weterynaryjny —
Panstwowy Instytut Badawczy, na wniosek
Gtoéwnego Lekarza Weterynarii, wspotpracuje
przy przeprowadzaniu kontroli wyrobéw do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, w tym przekazuje informacje
dotyczace testow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej
uzywanych w laboratoriach, o ktérych mowa w
art. 23 ust. 3 pkt 1 i 2 oraz ust. 4.”;

3) w art. 24 w ust. 6 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) uzywa ono wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, ktore
nie znajduja si¢ w wykazie wyrobow do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej prowadzonym przez Gléwnego
Lekarza Weterynarii w trybie przepisow o
ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
chorob zakaznych zwierzat.”.

W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat

oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r.

Nr 213, poz. 1342) wprowadza sig nast¢pujace zmiany:

1) wart. 1 w pkt 3 dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:
,»d) wprowadzania do obrotu 1 uzywania wyrobéw do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej.”;

2) w art. 2 dodaje sig pkt 40 — 45 w brzmieniu:
»40) wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w
medycynie weterynaryjnej — wyrdb przeznaczony do
badan wykonywanych przez Inspekcje Weterynaryjna,
bedacy:

kluczowe znaczenie w zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat, w tym
choréb odzwierzecych.

Wprowadzenie art. 7 ma na celu uregulowanie przepisOw w zakresie testow
do diagnostyki in vitro stosowanych w zakresie diagnostyki chorob
zakaznych zwierzat, wtym choréb odzwierzecych, oraz pozostatosci
substancji niedozwolonych w tkankach zwierzat i produktach pochodzenia
zwierzecego w innych obowiazujacych przepisach.

Wskazany artykut wprowadza zmiany w zakresie wyrobow do diagnostyki
in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej - wyrobow
przeznaczonych do badan wykonywanych przez Inspekcje Weterynaryjna
w ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat. W artykule tym okreslona jest
definicja oraz zasady wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej.
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a) testem do diagnostyki in vitro stosowanym w
zakresie diagnostyki chorob zakaznych zwierzat,
W tym zoonoz, oraz pozostato§ci substancji
niedozwolonych, a takze zanieczyszczen
biologicznych w tkankach zwierzat i produktach
pochodzenia zwierzgcego,
b) pojemnikiem na probki typu prézniowego i
innym przeznaczonym przez wytworcg do
bezposredniego przechowywania oraz
konserwacji probek pochodzacych od zwierzat
do badania diagnostycznego in vitro,
c) sprzgtem laboratoryjnym ogolnego
stosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony
przez wytworce do badan diagnostycznych in
Vitro;
41) wprowadzenie do obrotu wyrobu do diagnostyki in
vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej —
przekazanie, nieodplatnie albo za optata, po raz
pierwszy wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w
medycynie weterynaryjnej w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
42) wprowadzenie do uzywania wyrobu do diagnostyki
in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej —
pierwsze udostgpnienie uzytkownikowi, nieodplatnie
lub za optata, wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej w celu uzycia
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;
43) dystrybutor — osobe fizyczna, jednostke
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo
osobg prawng z miejscem zamieszkania albo siedziba na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajaca w
celu uzywania lub dystrybucji na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrdb do diagnostyki in vitro
stosowany w medycynie weterynaryjnej;
44) importer - osobg fizyczna, jednostke organizacyjna
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nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna z
miejscem zamieszkania albo siedziba na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajaca w celu
uzywania lub dystrybucji na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrob do diagnostyki in vitro
stosowany w medycynie weterynaryjnej pochodzacy
spoza terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim  Obszarze
Gospodarczym;

45) wytworca — osobg fizyczna, jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna
odpowiedzialna za  projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i oznakowanie wyrobu do diagnostyki in
vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej przed
wprowadzeniem go do obrotu niezaleznie od tego, czy
powyzsze czynno$ci wykonuje ona sama czy w jej
imieniu osoba trzecia.”;

3) po rozdziale 9 dodaje si¢ rozdzial 9a w brzmieniu:

,,Rozdzial 9a

Zasady wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobdéw do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej

Art. 76a. 1. Podmiot zamierzajacy:

1) wprowadzi¢ do obrotu wyréb do diagnostyki in vitro
stosowany w medycynie weterynaryjnej,

2) przedtuzy¢ wazno$¢ wpisu wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej do wykazu, o
ktérym mowa w art. 76¢ ust.1,

3) dokona¢ zmiany w opinii dotyczacej zmian parametrow
wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej

- jest obowiazany do wystapienia z wnioskiem o wydanie opinii
o wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie
weterynaryjnej albo opinii o przedtuzeniu waznos$ci wpisu do
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wykazu, o ktorym mowa w art. 76¢ ust. 1, albo o zmiang w
opinii dotyczaca zmiany parametréw wyrobu do diagnostyki in
vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej do
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego
Instytutu Badawczego, zwanego dalej ,,jednostka opiniujaca”.
2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ w terminie:

1) nie pdzniej niz na 60 dni przed planowanym wprowadzeniem
do obrotu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w
medycynie weterynaryjnej — w przypadku wniosku o wydanie
opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w
medycynie weterynaryjnej;

2) nie pdzniej niz na 60 dni przed uptywem terminu waznosci
wpisu do wykazu, o ktorym mowa w art. 76¢c ust. 1 — w
przypadku wniosku o wydanie opinii o przedluzeniu waznosci
wpisu do tego wykazu;

3) nie pozniej niz na 60 dni przed planowana zmiang
parametrow wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w
medycynie weterynaryjnej — w przypadku wniosku o zmiang w
opinii dotyczaca zmiany parametréw wyrobu do diagnostyki in
vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej.

3. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko albo nazwg¢ wytworcy, jego miejsce
zamieszkania 1 adres albo siedzibe 1 adres;

2) imi¢ 1 nazwisko albo nazwe¢ importera albo
dystrybutora, jego miejsce zamieszkania iadres albo
siedzibg 1 adres;

3) nazwe handlowa wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe, pod
ktérymi wyrdb do diagnostyki in vitro stosowany w
medycynie weterynaryjnej jest sprzedawany na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym:;

4) nazwe techniczno-medyczna wyrobu do diagnostyki in
vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej;
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5) przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu wyrobu do
diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej;

6) wzory opakowan wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej i dotaczane
do tego wyrobu wzory ulotek w jezyku polskim.

4. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) dokumentacje wytworcy dotyczaca wymagan technicznych i
wymagan zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania wyrobu
do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej;

2) egzemplarz wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w
medycynie weterynaryjnej.

Art. 76b. 1. Do obrotu i uzywania moze by¢ wprowadzony
wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie
weterynaryjnej, ktéry uzyskal pozytywna opinig¢ jednostki
opiniujacej i zostal umieszczony w wykazie, o ktorym mowa w
art. 76¢ ust. 1.

2. Wydanie opinii, o ktéorej mowa w art. 76a ust. 1, powinno
nastapi¢ w terminie 60 dni od dnia ztozenia wniosku wraz z
dokumentacja wytworcy i egzemplarza wyrobu do diagnostyki
in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, o ktorych
mowa w art. 76a ust. 4.

3. Jednostka opiniujaca wydaje opinig, o ktdérej mowa w art.
76a ust. 1, na okres 5 lat.

4. Wydanie opinii, o ktorej mowa w art. 76a ust. 1, nast¢puje na
podstawie weryfikacji dokumentacji wytworcy, o ktorej mowa
w art. 76a ust. 4 pkt 1, lub w wyniku badan egzemplarza
wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej, o ktorym mowa w art. 76a ust. 4 pkt 2.

5. Za wydanie opinii, o ktéorej mowa w art. 76a ust. 1, i
przeprowadzenie badan wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej sa pobierane oplaty.
6. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za wydanie opinii, o ktdrej
mowa w art. 76a ust. 1, oraz przeprowadzenie badan, o ktérych
mowa w ust. 5, uwzgledniajac zakres czynno$ci oraz badan,
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jakie powinny by¢ wykonane dla wydania tej opinii.

Art. 76¢. 1. Gtowny Lekarz Weterynarii na stronie internetowe;j
administrowanej przez Gtowny Inspektorat Weterynarii
prowadzi wykaz wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, ktore uzyskaly pozytywna opinig
jednostki opiniujace;j.

2. W przypadku wydania pozytywnej opinii o wyrobie do
diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej
jednostka opiniujaca niezwtocznie przekazuje Gléwnemu
Lekarzowi Weterynarii dane, o ktérych mowa w art. 76a ust. 3
pkt 1-5, oraz kopig pozytywnej opinii.

Art. 76d. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa, na wniosek
Gloéwnego Lekarza Weterynarii, moze, w drodze decyzji,
dopusci¢ do uzywania, w wyjatkowych przypadkach, bez
koniecznosci spetnienia wymagan, o ktorych mowa w art. 76a
ust. 1 oraz w art. 76b ust. 1, wyréb do diagnostyki in vitro
stosowany w medycynie weterynaryjnej, jezeli jego
zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
zwierzat.”.

Y w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé nr naruszenia, za§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunalu Sprawiedliwosci (czy to w trybie

prejudycjalnym czy skargowym) nalezy poda¢ datg¢ wyroku i sygnaturg sprawy

? tabelg zbieznosci dla przepiséw Unii Europejskiej mozna wygenerowa¢ przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania uzasadnienia dla
przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumng

Y w tej czeSci nalezy wskaza¢ przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktorych naruszenie wskazata Komisja lub ktorych wyktadni dokonal Trybunat
Sprawiedliwosci

Y w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktére nie zostaly wymienione w pierwszej czeici tabeli. Ze wzgledu na konieczno$¢ ograniczenia
projektow implementujacych prawo UE do przepisow wylacznie i $cisle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniecznosci ich wprowadzenia .

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tres¢, takze wprowadzenie przepisOw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ sig¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepisow, ktdre przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej
normy

9-01-dg
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Minister Spraw Zagranicznych Warszawa, dn. é‘ stycznia 2010 .
Radostaw Sikorski

Hin. 75 [Op 118 4040

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o uchyleniu ustawy o
wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw,
wyrazona na podstawie art. 13 ust. 3 Pkt 2 w zwigzku z art. 13 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia
4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U.z2007 r. Nr 65, poz. 437
Z p6zn. zm.) przez ministra wiasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej
w Unii Europejskiej Radoslawa Sikorskiego

Szanowny Panie Ministrze,

W zwiazku z przediozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-168-09) pozwalam

soble wyrazi¢ nastepujacq opinig:

Projekt wustawy o uchyleniu ustawy o wyrobach Stosowanych w medycynie

weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do uprzejmej wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia
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PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

w sprawie wysokosci optat za wydanie opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej, opinii o przedtuzeniu wpisu do
wykazu, dokonanie zmian w opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro

stosowanego w medycynie weterynaryjnej oraz za przeprowadzenie badan

Na podstawie art. 76a ust. 10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie
zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r.

Nr 213, poz. 1342, oraz z 2010 r. Nr ..., poz. ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wysokosc¢ optat za:
1) wydanie opinii o wyrobie - 1 200 z;
2) wydanie opinii o przedtuzeniu waznosci wpisu do wykazu — 500 zt

3) zmiane w opinii o wyrobie dotyczacej zmiany parametru wyrobu — 500 zt.

§ 2. Ustala sie wysokosc optat za wykonanie badania wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej, ktore stuzg do wykrycia:

1) jednego czynnika, patogenu lub jednego rodzaju przeciwciat — 3 000 zi;

2) wiecej niz jednego czynnika, patogenu lub przeciwciata, ktérg stanowi iloczyn

kwoty 3 000 zt i liczby czynnikéw, patogenow lub przeciwciat.

R Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na

podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r.
w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216,
poz. 1599).
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§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og+oszenia.2)

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju

Wsi z dnia 28 czerwca 2004 r. w sprawie wysokosci optat za wydanie opinii o wyrobie, opinii 0
przedtozeniu waznosci wpisu do Rejestru, dokonanie zmian w opinii 0 wyrobie stosowanym w
medycynie weterynaryjnej oraz za przeprowadzenie badan (Dz. U. Nr 162, poz. 1705).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w
art. 76a ust. 10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342 oraz z
2010 r. Nr ..., poz. ...).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 28 czerwca 2004 r. w sprawie wysokosci optat za
wydanie opinii 0 wyrobie, opinii o przedtuzeniu waznosci wpisu do Rejestru,
dokonanie zmian w opinii o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej oraz
za przeprowadzenie badan (Dz. U. Nr 162, poz. 1705).

W zwigzku z uchyleniem ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr
157, poz. 976), delegacja zawarta w art. 7 ust. 6 w/w ustawy zostata zmieniona
I umieszczona w art. 76a ust. 10 ustawy z dnia 11 marca 2001 r. o ochronie zdrowia
zwierzagt oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat. (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz.
1342 oraz z 2010 r. Nr ..., poz...). Delegacja ustawowa dla przedmiotowego
rozporzadzenia zostata zawezona do uregulowan odnosnie testow do diagnostyki in
vitro stosowanych w medycynie weterynaryjne;j.

Majagc na wzgledzie sprawowanie nadzoru nad systemem diagnostyki choréb
zakaznych zwierzat oraz w zakresie pozostatosci substancji niepozadanych
w produktach pochodzenia zwierzecego konieczna jest skuteczna kontrola testow do
diagnostyki w celu wykazania, czy spetniajg one okreslone dla nich wymagania. Jak
uczy doswiadczenie minionych lat, niektére z preparatow diagnostycznych nie
spetniaty deklarowanych przez producenta parametrow i wiasnie postepowanie
zgodnie z powyzszymi przepisami pozwolito na wczesne ich wyeliminowanie.

Rozporzadzenie nie zawiera norm technicznych, w zwigzku z tym jego projekt
nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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).

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach praz
podmioty zamierzajgce wprowadzi¢ do obrotu i uzywania wyroby do diagnostyki in

vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej uzywane do badan urzedowych.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie uzgodniony z zainteresowanymi podmiotami, w tym w szczegolnosci

z. Krajowg Izbg Lekarsko - Weterynaryjng, Polska Izbg Przemystu
Farmaceutycznego i  Wyrobow  Medycznych  ,POLFARMED?”, Polskim
Stowarzyszeniem  Producentow i  Importerbw  Lekow  Weterynaryjnych

,POLPROWET”, Ogdlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy Weterynarii
Inspekcji Weterynaryjnej, Ogodlnopolskim Stowarzyszeniem Lekarzy Weterynarii
Wolnej Praktyki ,Medicus Veterinarius”, Komisjg Krajowg NSZZ ,Solidarnosc¢”
Pracownikow Weterynarii, Federacjg Branzowych Zwigzkéw Producentéw Rolnych,
Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa ,Samoobrona”, Zwigzkiem Zawodowym Rolnikéw
,Ojczyzna”, Polskim Zwigzkiem Hodowcéw i Producentéw Trzody Chlewnej
,POLSUS”, Polskim Zwigzkiem Hodowcdéw i Producentéw Bydta Miesnego, Polskim
Zwigzkiem Producentéw Pasz, Krajowym Zwigzkiem Rolnikéw, Kotek i Organizacji
Rolniczych, Polskim Zwigzkiem Hodowcoéw i Producentow Zwierzat Futerkowych,
Polskg Konfederacjg Pracodawcéw Prywatnych LEWIATAN.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz.
337) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacii

Publicznej Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym na
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie ww. rozporzadzenia nie wptynie na sektor finanséw publicznych,

w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw aktu normatywnego na rynek pracy
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Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wptynie na rynek pracy.

5. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnosé gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przyjecie projektu nie wptynie na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w

tym funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwoj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj

regionalny.
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