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USTAWA o q
. . . pracowano na poa-
z dnia 9 kwietnia 2010 r. stawie: Dz. U. z 2010

r. Nr 78, poz. 513

0 uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej

oraz o zmianie innych ustaw® %

Art. 1.

Uchyla si¢ 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).

Art. 2.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.”) w art. 72 w ust. 7:

1) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryj-
nej w rozumieniu art. 2 pkt 40 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 47, poz. 278, Nr 60, poz. 372 i
Nr 78, poz. 513);”;

2) w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 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),
ktore maja zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.”.

! 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 czlonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego stosowanego w weterynarii
(Dz. Urz. UE L 76 z 19.03.2008, str. 41).

2 Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawg 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 zostaty 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 1 Nr 98, poz. 817.
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Art. 3.

W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r. Nr
121, poz. 842, z p6zn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 3 w ust. 2 w pkt 4 w lit. ¢ $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit.
d w brzmieniu:

,,d) kontroli wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie wete-
rynaryjnej, w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat
(Dz. U. z 2008 1. Nr 213, poz. 1342 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr 60,
poz. 372 i Nr 78, poz. 513), zwanych dalej ,,wyrobami do diagnostyki in vi-
tro 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 weterynaryjne;j,
o ktérym mowa w art. 76a ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie
zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat;”;

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

»Art. 18a. 1. Kontrola wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, o ktérej mowa w art. 3 ust. 2 pkt 4
lit. d, jest prowadzona przez Gtownego Lekarza Weterynarii 1 wo-
jewodzkich lekarzy weterynarii.

2. Na wniosek Gtownego Lekarza Weterynarii Panstwowy Instytut
Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy wspolpracuje
przy przeprowadzaniu kontroli wyroboéw do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, w tym przekazuje in-
formacje dotyczace testow do diagnostyki in vitro stosowanych w
medycynie weterynaryjnej uzywanych w laboratoriach, o ktorych
mowa w art. 25 ust. 2 pkt 1.”;

3) w art. 25a ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Glowny Lekarz Weterynarii, w drodze decyzji administracyjnej, cofa labora-
torium zatwierdzenie, jezeli:

1) przestato ono spetnia¢ warunki zatwierdzenia lub

2) uzyskato negatywne wyniki testow poréwnawczych, o ktérych mowa
w ust. 3, lub nie poddato si¢ takim testom, lub

3) uzywa ono wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, ktore nie znajduja si¢ w wykazie wyrobow do diagno-
styki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorym mo-
wa 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:

,»2) uzytych produktow leczniczych weterynaryjnych lub wyrobéw medycz-
nych 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 za-
stosowanie w medycynie weterynaryjnej;”.

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 145, poz.
916, Nr 195, poz. 1201, Nr 227, poz. 1505 i Nr 237, poz. 1655, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz.
105 1 Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278 1 Nr 60, poz. 372.
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Art. 4.

W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342) wprowadza si¢ na-
stgpujace zmiany:
1) w art. 1 w pkt 3 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig lit. d w
brzmieniu:

,,d) wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow do diagnostyki in vitro sto-
sowanych w medycynie weterynaryjnej.”;

2) w art. 2 w pkt 39 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4044 w
brzmieniu:

,40) wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej —
wyrob przeznaczony do badan wykonywanych na potrzeby Inspekcji Wete-
rynaryjnej, bedacy:

a) testem do diagnostyki in vitro stosowanym w zakresie diagnostyki cho-
rob zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostatosci substancji
niedozwolonych, a takze zanieczyszczen biologicznych w tkankach
zwierzat 1 produktach pochodzenia zwierzgcego,

b) pojemnikiem na probki typu prézniowego lub innym przeznaczonym
przez wytworcg do bezposredniego przechowywania oraz konserwacji
probek pochodzacych od zwierzat do badania diagnostycznego in vitro,

¢) sprzetem laboratoryjnym ogélnego stosowania, jezeli ze wzgledu na je-
go wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony przez wytworce do ba-
dan diagnostycznych in vitro;

41) wprowadzenie do obrotu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej — przekazanie, nicodptatnie albo za oplata, po
raz pierwszy wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie we-
terynaryjnej w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej;

42) wprowadzenie do uzywania wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej — pierwsze udostgpnienie uzytkownikowi, nie-
odptatnie albo za optata, wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej w celu uzywania zgodnie z przewidzianym za-
stosowaniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

43) dystrybutor — osobg fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca oso-
bowosci prawnej albo osobg prawna, z miejscem zamieszkania albo siedzi-
ba na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajaca w celu uzywa-
nia lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrdb do dia-
gnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjne;j;

44) wytworca — osobg fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca oso-
bowosci prawnej albo osobg prawna odpowiedzialna za projektowanie, wy-
twarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu do diagnostyki in vitro stoso-
wanego 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¢ rozdziat 9a w brzmieniu:
,,Rozdzial 9a

Zasady wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobéw do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej
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Art. 76a. 1. Do obrotu i uzywania moze by¢ wprowadzony wyréb do diagno-
styki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej, ktory uzy-
skal pozytywna opinig Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego —
Panstwowego Instytutu Badawczego 1zostal umieszczony
w wykazie wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, ktoéry prowadzi Gléwny Lekarz
Weterynarii.

2. Podmiot jest obowiazany wystapi¢ do Panstwowego Instytutu
Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego, jezeli
zamierza:

1) wprowadzi¢ do obrotu wyrob do diagnostyki in vitro stoso-
wany w medycynie weterynaryjnej — z wnioskiem o wydanie
opinii o tym wyrobie;

2) przedtuzy¢ waznos¢ wpisu wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej w wykazie, o kto-
rym mowa w ust. 1 — z wnioskiem o wydanie opinii o prze-
dluzenie wazno$ci wpisu wyrobu w wykazie wyrobow do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryj-
nej;

3) dokona¢ zmiany w opinii dotyczacej zmian parametrow wy-
robu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie wete-
rynaryjnej — z wnioskiem o wydanie opinii o planowanej
Zmianie.

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

1) planowanym wprowadzeniem do obrotu wyrobu do diagno-
styki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej — w
przypadku wniosku o wydanie opinii o wyrobie do diagno-
styki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej;

2) uptywem terminu waznosci wpisu w wykazie wyrobow do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryj-
nej — w przypadku wniosku o wydanie opinii o przedtuzeniu
waznosci wpisu wyrobu w tym wykazie;

3) planowana zmiang parametrow wyrobu do diagnostyki in vi-
tro stosowanego w medycynie weterynaryjnej — w przypadku
wniosku o zmiang w opinii dotyczaca zmiany parametrow
wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjne;j.

4. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 2, zawieraja:

1) imi¢ i1 nazwisko albo nazwg wytworcy, jego miejsce za-
mieszkania 1 adres albo siedzibg 1 adres;

2) imi¢ i1 nazwisko albo nazwe dystrybutora, jego miejsce za-
mieszkania 1 adres albo siedzibe 1 adres;

3) nazwe¢ handlowa wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz nazwy handlowe, pod ktorymi wyréb do dia-
gnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej jest
sprzedawany na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Po-

2010-09-07



©Kancelaria Sejmu s. 5/7

rozumienia 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 dia-
gnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

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

5. Do wnioskoéw, o ktorych mowa w ust. 2, dotacza sig:

1) dokumentacj¢ wytworcy dotyczaca sposobu i metodyki wy-
konywania badan przy uzyciu wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

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

6. Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badaw-
czy wydaje opinie, o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 60 dni od
dnia ztozenia odpowiedniego wniosku wraz z dokumentacja wy-
tworcy i1 egzemplarzem wyrobu do diagnostyki in vitro stosowa-
nego w medycynie weterynaryjne;.

7. Wydanie opinii, o ktorych mowa w ust. 2, nastgpuje na podstawie
weryfikacji dokumentacji wytworcy, o ktorej mowa w ust. 5 pkt
1, 1 w wyniku badan egzemplarza wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej, o ktorym mowa w ust.
5 pkt 2, albo na podstawie weryfikacji dokumentacji wytworcey, o
ktérej 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 optaty, ktore stanowia dochdd Pan-
stwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu
Badawczego.

10. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, wysoko$¢ optat za wydanie opinii, o ktorych mowa w
ust. 2, oraz przeprowadzenie badan wyrobu do diagnostyki in vi-
tro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, uwzgledniajac za-
kres czynno$ci oraz badan, jakie powinny by¢ wykonane do wy-
dania tych opinii, oraz aby taczna wysoko$¢ pobranych optat nie
przekraczala o$miokrotno$ci minimalnego wynagrodzenia za pra-
ce okreslonego w danym roku na podstawie przepisOw o mini-
malnym wynagrodzeniu.

Art. 76b. 1. Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badaw-
czy przekazuje pozytywne opinie, o ktorych mowa w art. 76a ust.
2, Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii, wraz z kopia wniosku o
wydanie danej opinii. Opinie te stanowia podstawe wpisu wyrobu
do wykazu wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjne;j.
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2. Wykaz wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej zawiera dane, o ktérych mowa w
art. 76a ust. 4 pkt 1 1 3 — 5, oraz termin wazno$ci opinii wydanej
przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy.

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

Art. 76¢. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa, na wniosek Glownego Le-
karza Weterynarii, moze, w drodze decyzji, zezwoli¢ na wprowa-
dzenie do uzywania wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej, bez koniecznosci spetnienia wyma-
gan, o ktorych mowa w art. 76a ust. 1 1 2, jezeli jego zastosowa-
nie jest konieczne z uwagi na wazny interes publiczny lub nie-
zbgdne 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 nada-
nym niniejsza ustawa.

2. Opinia wydana na podstawie art. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowuje
wazno$¢ do uptywu terminu, na ktory zostala wydana.

3. Do postgpowan wszczetych na podstawie art. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 1,
i niezakonczonych do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

Art. 6.

1. Postgpowania wszczete na podstawie art. 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
i niezakonczone do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy podlegaja umorzeniu
Z mocy prawa z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych zwraca oplaty pobrane w zwiazku z postepowaniami,
o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 7.

1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych przekaze Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii dane
zgromadzone w Rejestrze, o ktéorym mowa w art. 10 ustawy, o ktérej mowa w
art. 1, wraz z dokumentacja rejestrowa, nie po6zniej niz 2 miesiace od dnia wej-
$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Gléwny Lekarz Weterynarii zamieszcza w wykazie wyroboéw do diagnostyki in
vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorym mowa w art. 76a ust.
1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wyro-
by do diagnostyki in vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej, ktore byty
wpisane do Rejestru, o ktérym mowa w art. 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
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na podstawie danych przekazanych przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobodjczych.

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