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W nawiazaniu do pisma, ktére wptyneto w dniu 8 grudnia 2014 roku (znak: GMS-WP-173-
262/14) w sprawie przedstawienia opinii do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niekaérych innych ustaw, Naczelna Rada Pielegniarek

i Poloznych nie wnosi uwag do wyzej wymienionego projektu.
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Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna Polish National Veterinary Chamber

Warszawa, dnia 08 stycznia 2015 r.
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SEKRETARIAT Z-CY SZEFA KS

W odpowiedzi na pismo z dnia 2 grudnia 2014 r. sygn. GMS-WP-173-262/14
Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna zglasza nastepujace uwagi opracowane we
wspélpracy z Wojewodzkim Lekarzem Weterynarii w Lodzi Romanem Oweckim:

1. Uwaga do art. 1 ust. 2 d) projektu:

W art. 78:

- po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu: (proponowana zmiana dotyczy tylko
art. 6a)

»08) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa kwartalnych

raportow dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wraz ze strukturg obrotu.”
Uzasadnienie: Hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych przekazuja
przedmiotowe raporty w systemie kwartalnym. Nie ma uzasadnienia dla zwiekszenia
czestotliwosci raportowania w przypadku hurtowni farmaceutycznych produktéw
leczniczych weterynaryjnych, a tym samym zwi¢kszenia nakladu pracy
w poréwnaniu do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych. '

2. Proponuje si¢ wprowadzi¢ nowa zmiane w projekcie dotyczaca art. 126
ustawy Prawo farmaceutyczne.
Art. 126 otrzymuje brzmienie:
~Art. 126.
Kto:
1) wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktérego uplynal termin
waznosci,
2) stosuje u zwierzat produkt leczniczy, dla ktérego uplynat termin waznosci,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci
do lat 2.”
Uzasadnienie: Obecnie zadna ustawa nie przewiduje kary za stosowanie produktéw
leczniczych u zwierzat po terminie waznosci. Takie przypadki zdarzaja si¢ i stanowig
powazne niebezpieczenistwo dla jakosci produktéw spozywczych pochodzenia
zwierzecego, a tym samym dla zdrowia ludzi.
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3. W art. 1 ust. 15 projektu proponuje sie zmiane art. 127 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Art. 127 otrzymuje brzmienie:

SArt. 127.

1. Karze pieni¢znej podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje
dzialalnosé w zakresie prowadzenia:
1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych lub
3) apteki ogélnodostepnej lub
4) punktu aptecznego.

2. Kare pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do
500 000 zl, uwzgledniajac okolicznosci oraz zakres naruszenia przepiséw ustawy.”
Uzasadnienie: Dotychczas sankcje za prowadzenie dzialalnosci bez wymaganego
zezwolenia nie obejmowaly prowadzenia hurtowni farmaceutycznej produktéow
leczniczych weterynaryjnych. W interpretacji sadéw natomiast przepisy dotyczace
hurtowni farmaceutycznej nie sa przepisami obowiazujacymi hurtownie
farmaceutyczna produktéw leczniczych weterynaryjnych, jezeli ustawa nie wskaze
takiego faktu jednoznacznie.

4. W art. 1 ust. 16 projektu proponuje sie dodanie art. 217d w ustawie Prawo
farmaceutyczne.

16) Po art. 127 dodaje sie art. 127a-127d w brzmieniu: (proponowana zmiana
dotyczy tylko art. 127d)

SArt. 127d.

1. Kar¢ pieniezna, o ktérej mowa w art. 127 ust. 1 pkt 2, naklada Glowny
Lekarz Weterynarii w drodze decyzji administracyjnej. Gliéwny Lekarz Weterynarii
jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o postepowaniu egzekucyjnym
w administracji.

2. Kare pieniezna, o ktorej mowa w art. 127 ust. 1 pkt 2, uiszcza sie
w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja okreSlona w ust. 1 stala sie ostateczna.
Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

3. Egzekucja kary pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 127 ust. 1 pkt 2, wraz
z odsetkami ustawowymi nastepuje w trybie przepisow o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji.

4. Wplywy z kary pienieznej, a ktérej mowa w art. 127 ust. 1 pkt 2, wraz

z odsetkami ustawowymi stanowig dochéd budzetu panstwa.”
Uzasadnienie: W nawiazaniu do wprowadzonego w art. 127 ust. 1 pkt 2 zapisu
dotyczacego hurtowni farmaceutycznej produktéow leczniczych weterynaryjnych
okreslenia wymaga sposéb oraz tryb nakladania kary pienieznej w zakresie
wlasciwosci merytoryczne;j.

5. Proponuje sie¢ dodatkowa zmiane w ustawie Prawo farmaceutyczne
wprowadzajac art. 132d, natomiast w projekcie zmian w art. 1 - ust. 17
w brzmieniu:

17) Po art. 132e wprowadza sie art. 132d w brzmieniu:

»Kto wbrew przepisowi art. 68 ust. 2 prowadzi obrét detaliczny produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, z zastrzezeniem przepisu art. 71 wust.la, poza
dzialalnoscia zakladu leczniczego dla zwierzat, podlega grzywnie albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom lacznie.”
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Uzasadnienie: Ustawa Prawo farmaceutyczne do tej pory nie przewidywata sankgcji
karnych za prowadzenie obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydawanymi 2z przepisu lekarza weterynarii przez osoby
nieuprawnione. Ujawniane przez Inspekcje Weterynaryjna procedery prowadzenia
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi
z przepisu lekarza weterynarii przez osoby nieuprawnione, a nastepnie zgltaszane do
organéw Scigania, spotykaly sie z umorzeniem postepowania ze wzgledu na brak
sankcji w w/w zakresie. Podmioty prowadzace przedmiotowa dzialalno§é
przyczyniaja si¢ do powstawania opornosci na antybiotyki i inne substancje
przeciwbakteryjne oraz preparaty przeciwpasozytnicze. Rosnaca opornosé na
antybiotyki stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi.

Z powazaniem
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