Stanowisko

Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej
z dnia 11 grudnia 2008 r.

dot. projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo Farmaceutyczne oraz o zmianie
niektérych innych ustaw

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna po zapoznaniu sie z nadestanym przy
piSmie Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008 r. sygn. akt MZ-PL-462-6724-
27/MZ/08 projektem ustawy — Prawo Farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych
innych ustaw zgtasza nastepujgce propozycje:

Proponuje sie:
1) wart. 1:

a) po zmianie 26 doda¢ nowg zmiane w brzmieniu:
»---) W art. 47 ust. 1-6 otrzymujg brzmienie:
»1. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wytworcow substanciji czynnych, ktére majg
zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych
majacych wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne Ilub psychotropowe, oraz innych podmiotéw
importujgcych te substancje lub wprowadzajgcych je do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
2. Rejestr obejmuje:
1) nazwe i adres siedziby wytworcy albo innego podmiotu, o ktorych mowa w
ust. 1;
2) informacje o miejscu prowadzenia dziatalno$ci 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 facinskim i angielskim, a w przypadku braku nazwy powszechnie
stosowanej - jedng z nazw: wedtug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei

Polskiej, nazwe potoczng albo nazwe naukowa.



3. Przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos¢, 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 skreslenia z rejestru na wniosek przedsiebiorcy albo
w przypadku powziecia informacji o zaprzestaniu przez przedsiebiorce
prowadzenia dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1.

5. Za wpis do rejestru, zmiane w rejestrze, skreslenie z rejestru, dokonywane na
wniosek, Prezes Urzedu pobiera opfaty.

6. Przedsiebiorcy wpisani do rejestru sg obowigzani do przechowywania przez
okres 3 lat dokumentow, w szczegolnosci dokumentacji celnej, faktur, rachunkow
i umow, dotyczgcych obrotu substancjami czynnymi, o ktérych mowa w ust. 1, a
takze do udostepnienia ich na kazde zadanie organdéw uprawnionych do
przeprowadzania kontroli lub inspekcji, w tym Inspekcji Farmaceutycznej i

Inspekcji Weterynaryjnej.”;”,

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

»2. Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w
hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢
prowadzony wyfgcznie w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat, z

zastrzezeniem art. 71 ust. 1a.”;”,

c) zmianie 74 nadac 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 inspekciji,
podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym

karom fgcznie.”;”;



2) po art. 9 doda¢ nowy art. ... w brzmieniu:
LArt. ...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. e otrzymuje brzmienie:
,€) obrotem i iloscig stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, a
takze wytwarzaniem, importem i wprowadzaniem do obrotu substancji
czynnych, ktére majg zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych
weterynaryjnych majgcych wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,

" o,

przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe,”.”;

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

JArt. ... 1. Wpisy do rejestru prowadzonego na podstawie art. 47c ust. 1
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, uznaje sie za wpisy do rejestru, o ktérym mowa
w art. 47c ust. 1 ustawy, o ktorej 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 przepiséw dotychczasowych, sa
obowigzane ztozy¢ wnioski o wpis do tego rejestru w terminie ...... od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

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

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.”.

Sekretarz Prezes
Krajowej Rady Lekarsko- Krajowej Rady Lekarsko-
Weterynaryjnej Weterynaryjnej

Marek Mastalerek Tadeusz Jakubowski



UZASADNIENIE

Proponowane zmiany maja na celu:
1) w zakresie zmiany 1 lit. a i c oraz zmiany 2 i 3 (ktére nalezy rozpatrywac tgcznie)
- ochrone zdrowia ludzi i zwierzat przed niekontrolowanym uzywaniem substanc;ji
czynnych przeznaczonych do wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych
majacych  witasciwosci  anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne Ilub psychotropowe takich jak: Amoksycylina,
Metronidazol, Linkomycyna, Doksycyklina, Oksytetracyklina, Tiamulina, Tylozyna,
Flumeguina, Neomycyna, Kolistyna, Gentamycyna, Streptomycyna, Dimetridazol,
Enrofloksacyna, Fenbendazol, Chlortetracyklina, Chloramfenikol, Ronidazol.

Produkty te sg importowane jako zwigzki chemiczne dla potrzeb przemystu
farbiarskiego (do produkcji farb i lakierow - tak wynika z dokumentacji importowej)
stuzg nielegalnemu ich rozprowadzaniu ws$rdod rolnikdw 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 twierdza, 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 zywnos¢ zawierajgcq takie $rodki, i zwierzat w zwigzku z
niekontrolowanym ich uzyciem.

Nalezy takze podkresli¢, ze nielegalny obrét tymi substancjami stanowi istotne
zagrozenie dla podmiotéw gospodarczych przestrzegajagcych obowigzujgcych
przepisow.

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

naruszajg obowigzujgce 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,
ktory dopuscit detaliczny obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi wytgcznie w
zaktadach leczniczych dla zwierzat. Proponuje sie zastgpienie wyrazéw ,obrét (...)

jest prowadzony” przez wyrazy ,obrot (...) moze by¢ prowadzony wytacznie” oraz



dodanie wyrazéw ,z zastrzezeniem art. 71 ust. 1a”, ktéry stanowi ze obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydanymi bez przepisu lekarza mogg

prowadzi¢ przedsiebiorcy po zgtoszeniu wojewodzkiemu 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 wspdélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z
pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3),

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

c) wptyng pozytywnie na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob w zakresie w
jakim ograniczg niekontrolowane leczenie zwierzat, ktore przektada sie bezposrednio
na bezpieczenstwo i jako$¢ zywnosci,

d) nie spowodujg dodatkowych wydatkoéw dla budzetu panstwa i budzetow jednostek
samorzadu terytorialnego,

e) pozostajg wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny;

2) w zakresie zmiany 2:

a) nie sg objete prawem Unii Europejskiej,

b) pozostajg bez wplywu na rozwdj na sytuacje i rozwdj regionalny, na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw,

c) nie spowodujg dodatkowych wydatkéw dla budzetu panstwa i budzetow jednostek
samorzadu terytorialnego.



