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Nawigzujac do Pisma Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008 r. sygn. aki. MZ-PL-462-

6724-27/MZ/08, Krajowa lzba Lekarsko-Weterynaryjna przedstawia projekt zmian do projektu
ustawy -Prawo_farmaceutycine oraz o_zmianie niektérych innych ustaw oraz projekt zmiany
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ............ 2009 r. w sprawie rejestru wytworcow substancji
czynnych, ktore majq zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych

majacych _ wlasciwosci _anaboliczne, prreciwzakaine, prreciwpasoiytnicze, przeciwzapaine,

hiormonalne lub psychotropowe, oraz innych podmiotow importujgcych te  substancje lub

wprowadzajqcych_je do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej .

Pelne uzasadnienie do tych zmian zawarte jest w zalaczonych do pisma projektach.
Proponowane przez nas zmiany sa niezmiernie wazne dla wlasciwego funkcjonowania obrotu

farmaceutycznymi substancjami czynnymi oraz produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Uprzejmie prosz¢ Pana Ministra o zapoznanie si¢ z naszymi projektami i uwzglednienie ich w

procesie legislacyjnym.
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Propozycje poprawek do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farn?{aceutyczne oraz o
zmianie niektorych innych ustaw {

projekt zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rejestru wytworcoéw substancji
czynnych, ktére maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych
weterynaryjnych majacych wilasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, oraz innych podmiotéw importujacych te
substancjc lub wprowadzajacych je do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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Propozycje poprawek do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw:

W projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektorych innych ustaw proponuje sie:
1) wart. 1:
a) po zmianie 26 dodac nowg zmiane w brzmieniu:
..-.) Wart. 47 ust. 1-6 otrzymujg brzmienie:
,1. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wytwércow substancji czynnych, ktére majg
zastosowanie przy wytwarzaniu produktdw leczniczych weterynaryjnych
majgcych wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonaline lub psychotropowe, oraz innych podmiotéw
importujgcych te substancje lub wprowadzajacych je do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
2. Rejestr obejmuje:
1) nazwe i adres siedziby wytworcy albo innego podmiotu, o ktérych mowa w
ust. 1;
2) informacje o miejscu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, o ktérej mowa
w ust. 1, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
3) informacje o zakresie prowadzonej dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1, w
odniesieniu do substancji czynnych;
4) nazwe handlowg i nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej w
jezyku tacinskim i angielskim, a w przypadku braku nazwy powszechnie
stosowanej - jedng z nazw: wedtug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei
Polskiej, nazwe potoczng albo nazwe naukowa.
3. Przedsiebiorca prowadzacy dziatainos¢, o ktérej mowa w ust. 1, jest
obowigzany wystgpi¢ z wnioskiem o wpis do rejestru, o dokonanie zmiany w
rejestrze albo o skreslenie z rejestru.
4. Prezes Urzedu dokonuje skre$lenia z rejestru na wniosek przedsigbiorcy albo
w przypadku powziecia informacji o =zaprzestaniu przez przedsiebiorce

prowadzenia dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1.
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5. Za wpis do rejestru, zmiane w rejestrze, skreslenie z rejestru, dokonywane na
wniosek, Prezes Urzedu pobiera optaty.

6. Przedsigebiorcy wpisani do rejestru sg obowigzani do przechowywania przez
okres 3 lat dokumentéw, w szczegoinosci dokumentacji celnej, faktur, rachunkéw
i umow, dotyczacych obrotu substancjami czynnymi, o ktérych mowa w ust. 1, a
takze do udostepnienia ich na kazde zgdanie organéw uprawnionych do
przeprowadzania kontroli lub inspekcji, w tym Inspekcji Farmaceutycznej i

”.»

Inspekcji Weterynaryjnej.”;”,

b) po zmianie 32 doda¢ nowag zmiane w brzmieniu:
....) W art. 68 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryinych moze by¢
prowadzony wytacznie w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat, z

zastrzezeniem art. 71 ust. 1a.”;",

¢) zmianie 74 nada¢ brzmienie:
,74) po art. 132e dodaje sie art. 132f w brzmieniu:
JArt. 132f. Kto:
1) bez wymaganego wpisu do rejestru prowadzi dziatalnos¢, o ktérej mowa
w art. 47c ust. 1,
2) nie przechowuje dokumentacji, o ktérej mowa w art. 47c ust. 6, albo
odmawia jej udostepnienia organom uprawnionym do przeprowadzania
kontroli lub inspekcii,
podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnoéci do lat 2 albo obu tym

n. .,

karom facznie.”;”,

2) po art. 9 dodac nowy art. ... w brzmieniu:
JArt. .. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z
2007 r. Nr 121, poz. 842 oraz z 2008 r. Nr 145, poz. 916) w art. 3 w ust. 2 w pkt 5
lit. @ otrzymuje brzmienie:

,€) obrotem i iloscig stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, a

takze wytwarzaniem, importem i wprowadzaniem do obrotu substancji
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czynnych, ktore majg zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych
weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe,”.”;

"

3) po art. 15 dodac nowy art. ... w brzmieniu:

Art. ... 1. Wpisy do rejestru prowadzonego na podstawie art. 47¢ ust. 1
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, uznaje sie za wpisy do rejestru, o ktébrym mowa
w art. 47c ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa.

2. Podmioty zobowigzane do wpisu do rejestru na podstawie w art. 47c ust. 1
ustawy, o ktérej mowa w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
niewpisane do rejestru na podstawie przepisow dotychczasowych, sg
obowigzane ztozy¢ wnioski o wpis do tego rejestru w terminie ...... od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Whnioski o wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 47c ust. 1 ustawy, o ktérej
mowa w art. 1, 0 zrniane wpisu albo o skreslenie z tego rejestru ztozone przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy uznaje sie za wnioski dotyczace
rejestru, o ktérym mowa w art. 47c ust. 1 ustawy, o ktdérej mowa w art. 1 w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.”.
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UZASADNIENIE

Proponowane zmiany majg na celu:

1) w zakresie zmiany 1 lit. a i c oraz zmiany 2 i 3 (ktére nalezy rozpatrywac tacznie)
- ochrone zdrowia ludzi i zwierzat przed niekontrolowanym uzywaniem substanciji
czynnych przeznaczonych do wytwarzania produktéw leczniczych weterynaryjnych
majacych  witasciwosci  anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne Iub psychotropowe takich jak: Amoksycylina,
Metronidazol, Lincomycyna, Doksycyklina, Oxytetracyklina, Tiamulina, Tolosyna,
Flumeguina, Neomycyna, Kolistyna, Gentamycyna, Streptomecyna, Dimetrydazol,
Enrofloksacyna, Fenbendazol, Chlorotetracyklina, Chlopramphenikol, Ronidazol,
Inirofurazol.

Produkty te sg importowane jako zwigzki chemiczne dla potrzeb przemystu
farbiarskiego (do produkgji farb i lakieréw - tak wynika z dokumentacji importowej)
stuza nielegalnemu ich rozprowadzaniu wséréd rolnikéw z przeznaczeniem jako
dodatek do zywienia zwierzat w chowie wielkotowarowym trzody chlewnej i drobiu
lub ich leczenia.

Instytut Chemii Przemystowej w Warszawie jak i przedstawiciele przemystu
farbiarskiego zgodnie twierdzg, ze nie znajg w przemysle farbiarskim technologii w
ktorych miaty by zastosowanie substancje czynne tego rodzaju.

Niekontrolowany obrét tymi substancjami stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi
— z uwagi na zywnosC zawierajacg takie Srodki, i zwierzat w zwigzku z
niekontrolowanym ich uzyciem.

Nalezy takze podkresli¢, Ze nielegalny obrét tymi substancjami stanowi istotne
zagrozenie dla podmiotow gospodarczych przestrzegajacych obowigzujacych
przepisow.

Wprowadzenie zaproponowanych regulacji pozwoli na rejestracje kazdej
formy obrotu substancjami czynnymi, kontrole tego obrotu i karanie podmiotéw, ktére

naruszajg obowigzujace w tym zakresie regulacje.

2) w zakresie zmiany 2 - doprecyzowanie ust. 1 w art. 68 ustawy z dna 6 wrzesnia
2001 r.- Prawo farmaceutyczne polegajgca na petnym oddaniu intencji ustawodawcy,
ktéry dopuscit detaliczny obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi wytacznie w

zaktadach leczniczych dla zwierzat. Proponuje sie zastapienie wyrazéw ,obrét (...)
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jest prowadzony” przez wyrazy ,obré6t (...) moze by¢ prowadzony wylgcznie” oraz
dodanie wyrazéw ,z zastrzezeniem art. 71 ust. 1a”, ktory stanowi ze obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydanymi bez przepisu lekarza moga

prowadzi¢ przedsigbiorcy po zgtoszeniu wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii.

Zaproponowane zmiany:

1) w zakresie zmiany 1 lit. a i ¢ oraz zmiany 2 i 3:

a) stanowig wdrozenie art. 68 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoéInotowego kodeksu odnoszacego sie
do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z
pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3),

b) wplyng pozytywnie na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw, poprzez ograniczenie tzw. ,szarej strefy”,

c) wplyna pozytywnie na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb w zakresie w
jakim ograniczg niekontrolowane leczenie zwierzat, ktore przektada sie bezposrednio
na bezpieczenstwo i jakos¢ zywnosci,

d) nie spowodujg dodatkowych wydatkéw dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek
samorzadu terytorialnego,

e) pozostajg wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny;

2) w zakresie zmiany 2:

a) nie sg objete prawem Unii Europejskiej,

b) pozostajg bez wplywu na rozwd] na sytuacje i rozwoj regionalny, na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw,

c) nie spowoduja dodatkowych wydatkéw dla budZetu panstwa i budZzetow jednostek

samorzgadu terytorialnego.
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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie rejestru wytworcow substancji czynnych, ktére maja zastosowanie
przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majacych
wilasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne Ilub psychotropowe, oraz innych podmiotéw

importujacych te substancje lub wprowadzajacych je do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 47c ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 oraz z 2009 r. Nr..., poz...)
zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposdb prowadzenia rejestru wytwdrcdw substancji czynnych, kiére majag
zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych
majacych wilasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne Iub psychotropowe, oraz innych podmiotéow
importujacych te substancje lub wprowadzajacych je do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej ,rejestrem";

2) tryb postepowania przy dokonywaniu wpiséw do rejestru, zmian w rejestrze i
skreslenh z rejestru, a takze tryb udostepniania rejestru;

3) wzor wniosku o dokonanie wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze lub skreslenia z
rejestru;

4) wysokos$¢ optat za wpis do rejestru, zmiane w rejestrze, skreslenie z rejestru

dokonywane na wniosek oraz sposoéb ich uiszczania.

§ 2. 1. Rejestr prowadzony jest w formie ksiag rejestrowych oraz systemu
informatycznego.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegbtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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2. Niezaleznie od ksiag rejestrowych oraz systemu informatycznego prowadzi sie
akta rejestrowe skladajgce sie z dokumentdéw dotyczgcych postepowania o wpis do
rejestru oraz innych dokumentéw stanowigcych podstawe wpisu do rejestru, zmian w
rejestrze i skreslen z rejestru.

3. Dla kazdego podmiotu wpisanego do rejestru prowadzi sie oddzielne akta
rejestrowe.

4. Wpisu do rejestru dokonuje sie pod kolejnym numerem.

5. W przypadku skreslenia z rejestru nadany numer rejestrowy nie moze byé
powtornie wykorzystany.

§ 3. 1. Wpis do ksiegi rejestrowej musi by¢ trwaty i wyrazny, nie moze by¢
wymazywany ani w inny sposob usuwany.

2. Dane zawarte w ksiegach rejestrowych nie mogg by¢ z nich usuniete.

3. Adnotacji o sprostowaniu btedéw pisarskich i rachunkowych oraz innych
oczywistych omytek, w zakresie objetym rejestrem, dokonuje sie w ksiegach
rejestrowych.

4. Nie jest dopuszczalne usuwanie danych znajdujacych sie w systemie
informatycznym.

§ 4. 1. Ksiegi rejestrowe i akta rejestrowe przechowuje sie, zgodnie z przepisami
o dokumentacji archiwalnej, w miejscach specjalnie do tego wyznaczonych.
2. System informatyczny musi posiadaé zabezpieczenia uniemozliwiajace wglad

lub ingerencje os6b nieuprawnionych w dane zawarte w tym systemie.

§ 5. 1. Wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze i skreslenia z rejestru dokonuje sig
w terminie 7 dni od dnia zloZzenia wniosku zawierajgcego kompletne informacje oraz
wymaganej dokumentacji.

2. W przypadku gdy wpis do rejestru, zmiana w rejestrze lub skresienie z rejestru
wymaga wydania decyzji przez wlasciwy organ, bieg terminu, o ktorym mowa w ust.
1, ulega zawieszeniu do chwili wydania tej decyzji.

3. Wzor wniosku o wpis do rejestru, zmiane w rejestrze oraz skreslenie z rejestru

okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Dane zawarte w rejestrze udostepnia sig na wniosek osoby majacej w tym
interes prawny, z zachowaniem przepis6w 0 ochronie informacji niejawnych oraz
ochronie wtasnosci przemystowej, poprzez:

1) okazanie ksigg rejestrowych;
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2) wydanie odpisu.
2. Ksiegi rejestrowe udostgpnia sie do wgladu w siedzibie Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego
dalej ,Urzedem”, w wyznaczonym do tego pormieszczeniu i w obecnosci pracownika
Urzedu.

3. Wniosek o udostepnienie ksiag rejestrowych sktada sie w formie pisemnej
bezposrednio w Urzedzie.

4. Wniosek o wydanie odpisu sktada sie w formie pisemnej bezposrednio w
Urzedzie albo przesyta sie do Urzedu droga pocztowa.

5. Odpis jest opatrywany datg, pieczecig urzedowag oraz podpisem osoby, ktéra
go sporzadzita, z podaniem jej imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego.

6. Odpis przesyta sie wnioskodawcy na adres wskazany we wniosku, przesytkg
polecong za pisemnym potwierdzeniem odbioru.

7. Na zadanie wnioskodawcy odpis moze by¢ odebrany w siedzibie Urzedu

osobiscie za pisemnym potwierdzeniem odbioru.

§ 7. 1. Optaty, o ktérych mowa w § 1 pkt 4, ustalane sg w stosunku procentowym
do kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace, ustalonego na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U.
Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314),
obowiazujacego w dniu ziozenia wniosku, zwanej dalej "kwota bazowa".

2. WysokosSc¢ optaty za:

1) wpis do rejestru - wynosi 150 % kwoty bazowej;
2) zmiane w rejestrze - wynosi 100 % kwoty bazowej;
3) skreslenie z rejestru - wynosi 25 % kwoty bazowe;j.

3. Optate ustalong zgodnie z ust. 2 zaokragla sie do petnego ztotego w ten
sposob, ze kwoty wynoszace mniej niz 50 groszy pomija sig, a 50 i wigcej groszy
podwyzsza sie do petnych ztotych.

4. Opfate uiszcza sie w drodze wptaty w kasie lub na rachunek bankowy Urzedu.

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

MINISTER ZDROWIA
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Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zdnia ....................2009 r. (poz....)

wzOR

WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU, ZMIANE W REJESTRZE, SKRESLENIE Z REJESTRU"

DANE ADMINISTRACYJNE

Wypelnia pracownik Urzedu:

Do uzytku wewnetrznego

Data wplyniecia wniosku

Numer wniosku

Wypeinia wnioskodawca:
WNIOSKODAWCA (zaznaczyl wiasciwe) :
wytwbrca
importer
wprowadzajacy do obrotu

WNIOSEK DOTYCZY (zaznaczy¢ wtasciwe):
- wpisu do rejestru

zmiany w rejestrze

skredlenia z rejestru

1. Dane dotyczace wnioskodawcy:
L =
Adres siedziby: ittt i e i e et e e e i e
Adres miejsca prowadzenia dzialtalnosci gospodarcze]
zwiazane] z substancja czynna:

...........................................................

Zakres prowadzonej dziatalnosci w odniesieniu do substancji
25 o5 o= By -
2. Dane dotyczace substancji czynnej:
Nazwa handlowa substancji czynnej:

...........................................................

Nazwa powszechnie stosowana substancii czynnej (wersja
tacinska 1 angielska); w przypadku jej braku - jedna =z
nazw: wedlug Farmakopel Europejskiej, Farmakopeil Polskied,
nazwa potoczna lub nazwa naukowa:

...........................................................

ZAFACZONE DOKUMENTY
Potwierdzenia wniesienia opiaty
Odpls z Krajowego Rejestru Sadowego lub zaswladczenie o
wpisie do ewidencil dziatalnosci gospodarcze]
Pelnomocnictwo do kontaktowania sie 1 podpisywania
dokumentdéw w lmieniu wnioskodawcy

7 Whniosek nalezy ztozy¢ dla kazdej substancji czynnej osobno.

20UB-12-U3 4



Projekt Krajowej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej z dn.3.12.2008 r.
UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 47 ¢ ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 oraz z 2009 r. Nr..., poz...). Ustawodawca w
nowelizacji przedmiotowej ustawy nadat nowe brzmienie art. 47¢ ust. 1-6, z godnie z
ktérym rejestrem majg byC objeci nie tylko wytworcy substanciji czynnych stuzacych
do produkcji produktow leczniczych weterynaryjnych majgcych witasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonaine
lub psychotropowe, ale réwniez inne podmioty importujace te substancje lub
wprowadzajgce je do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Poiskiej.

W zwiazku ze zmiana podmiotdw objgtych rejestrem konieczne jest wydanie
nowego rozporzadzenia dotyczacego prowadzenia tego rejestru.

Podstawowg zmiang w stosunku do wczesniej obowigzujacego
rozporzadzernia z dnia 21 wrzesnia 2007 r. w sprawie rejestru wytwércéw substancji
czynnych, ktére majg zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych
weterynaryjnych majacych wtasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, jest zmiana
dotyczaca wzoru wniosku o wpis do rejestru.

Nowy rejestr bedzie prowadzony na takich samych zasadach jak
dotychczasowy, tzn. w formie akt rejestrowych oraz systemu informatycznego, a
takze akt rejestrowych. Nie zmienig sie zasady dokonywania wpiséw i
przechowywania ksiag i akt rejestrowych.

Optaty zwigzane z wpisem do nowego rejestru rowniez pozostang bez zmian.
Ustalane beda w stosunku procentowym do kwoty minimainego wynagrodzenia za
prace, ustalonego na podstawie przepisow ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace. Przy czym wysokos$¢ optaty za:

1) wpis do rejestru - wynosi 150 % tego wynagrodzenia;
2) zmiane w rejestrze - wynosi 100 % tego wynagrodzenia;

3) skreslenie z rejestru - wynosi 25 % tego wynagrodzenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga 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, z pdézn. zm.).

Przedmiotowy projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;
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Projekt Krajowej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej z dn.3.12.2008 r.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projekt rozporzadzenia dotyczy Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz podmiotéw zobowigzanych do
rejestracji swojej dziatalnosci, tzn. wytwoércéw substancji czynnych, ktére majg
zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majgcych
wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne,
hormonalne lub psychotropowe, oraz innych podmiotéw importujacych te substancje
lub wprowadzajacych je do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewnetrznych, w tym
konsultacji spotecznych, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w
nim rozwigzan, w szczegolnosci uwzglednione w nim zostana: Naczelna |zba
Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna lIzba Pielegniarek i Potoznych,
Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i
Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba
Gospodarcza ,Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Stowarzyszenie Technikow i Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie
Producentéw Lekoéw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych
Producentéw i Importerow Lekoéw Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unia Uzdrowisk Polskich, Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Opieki Zdrowotne], Biuro Praw Pacjenta, Zwiazek Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

3. Wptlyw regulacji na budzet panstwa oraz sektor finanséw publicznych
Zmiany w przedmiotowym rozporzadzeniu nie bedg miaty wptywu na wydatki budzetu
panstwa oraz sektor finanséw publicznych.

Przewiduje sie wpltywy z tytutu wpisdw na rejestru, natomiast ich wysokos¢ jest w tej

chwili trudna do oszacowania z uwagi na to, ze nie mozna okresli¢ jaka ilos¢
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Projekt Krajowej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej z dn.3.12.2008 r.

podmiotéw zostanie zarejestrowana.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosé

gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionainy.
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