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Warszawa, 13.04.2023 r.

Zmiany w cennikach rejestracji lekow weterynaryjnych

Ministerstwo Zdrowia opublikowato rozporzadzenie z dnia 31 marca 2023 r. w sprawie
wysokosci oraz sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego. W praktyce nowe przepisy oznaczajg znaczny wzrost
cen rejestracji lekdw przeznaczonych do uzytku weterynaryjnego, co w konsekwencji moze

prowadzi¢ do podwyzek cen lekow dla zwierzat.

W dniu 12.04 w Dzienniku Ustaw opublikowano Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31
marca 2023 r. w sprawie wysokosci oraz sposobu ustalania i uiszczania optfat zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego. Nowe przepisy obejmg
ponad 1700 produktéw leczniczych funkcjonujgcych na naszym rynku. Zmiany w kosztach
rejestracji lekow sg spowodowane miedzy innymi wejsciem w zycie Rozporzgdzenia unijnego
2019/6, ktore generuje dodatkowe obowigzki dla pracownikow Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. W pracach nad nowymi
stawkami aktywnie uczestniczyli przedstawiciele Polskiego Stowarzyszenia Producentow i
Importeréw Lekdéw Weterynaryjnych POLPROWET, ktére zostato zaproszone do konsultacji

projektu w potowie 2022 roku.

- Dzieki naszym zabiegom oraz aktywnej postawie po raz pierwszy zostalismy zaproszeni do
rozmow dotyczqcych zmian stawek rejestracyjnych lekow weterynaryjnych. To zdecydowanie
pozytywny sygnat ze strony organdow takich jak Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Ministerstwa Zdrowia, ktdre dostrzegtfo
potrzebe dialogu i wystuchania gfosu branzy w tej sprawie — mdéwi Robert Kaszyniski, prezes

Stowarzyszenia POLPROWET.

Nowe przepisy w praktyce obligujg producentéw lekéw weterynaryjnych do aktualizacji
drukéw informacyjnych wszystkich oferowanych produktéw. Projekt rozporzgdzenia o
optatach zakfada znaczny wzrost optat za procedury zmianowe, jak réwniez wnoszenie bardzo

wysokiej optaty rocznej dla wszystkich zarejestrowanych produktéw. Przedstawiciele
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stowarzyszenia w procesie legislacyjnym zwracali uwage na zagrozenia ptyngce z takiej

decyzji.

- Zabierajqgc aktywny gtos w dyskusji na temat wysokosci cen rejestracji lekow weterynaryjnych
mielismy na uwadze dwie rzeczy. Z jednej strony rozumiemy koniecznos¢ waloryzacji optat i
wymogi zwigzane z dostosowaniem polskich przepisow do standardéw UE. Z drugiej zas
mielismy swiadomos¢, ze nadmierne podniesienie stawek rejestracyjnych moze ograniczy¢
lekarzom weterynarii dostep do rzadziej stosowanych lekéw, co w konsekwencji narazitoby
zwierzeta na dodatkowe niepotrzebne cierpienie - mowi Marta Ulikowska-Stadnik,
przewodniczaca Zespotu Ekspertéow ds. Rejestracji lekéw z ramienia Stowarzyszenia

POLPROWET.

W tym przypadku gtos ptynacy ze strony branzy zostat uwzgledniony w koricowym brzmieniu
rozporzgdzenia. Jak czytamy w druku opublikowanym przez ministerstwo: - ...projektodawca
zdecydowat o obnizeniu wysokosci optaty za zmiane polegajgcg na aktualizacji drukéw w
stosunku do zaproponowanej w projekcie optaty dla pozostatych zmian wymagajgcych oceny.
Przy kalkulowaniu wysokosci tej opfaty projektodawca wzigt pod uwage poziom
skomplikowania zmiany i jej pracochtonnos¢ przy procedowaniu. Wskaza¢ nalezy, ze na
obstuge tej zmiany sktada sie nie tylko ocena administracyjna, ale réwniez merytoryczna, ktéra
polega na weryfikacji prawidtowosci tresci i wszystkich informacji o produkcie

(charakterystyka produktu leczniczego, ulotka dotgczona do opakowania oraz tresc etykiet).

Jak podkresla Radostaw Knap — sekretarz generalny POLPOWET, fakt, ze nowe rozporzadzenie
powstato po konsultacjach z branzg, pozwoli unikngé¢ drastycznych wzrostéw cen produktéw
leczniczych dla zwierzat. Warto przypomnie¢, ze pierwotnie Ministerstwo planowato
wprowadzi¢ optate za zmiane VRA G..18 polegajgca na jednorazowym dostosowaniu
charakterystyki WPL w kwocie 16 800 zt. Jednak w wyniku argumentacji przedstawionej
organizacje branzowe popartej przyktadami z innych krajéw, ostatecznie kwote te ustalono na
poziomie 3 500 zt. Co istotne, finalnie obnizono takze wysokos¢ optaty rocznej, czyli optaty
wnoszonej przez podmioty odpowiedzialne za kazdy rok waznosci pozwolenia dla kazdego

produktu, z kwoty 4 000 zt do kwoty 3 000 zt.
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Eksperci z kancelarii prawnej Moyers oceniajg wprowadzone zmiany jako przyktad

kompromisu, ktéry mozna wypracowac wyfacznie dzieki merytorycznym argumentom.

— Zmiany wprowadzone na etapie prac legislacyjnych potwierdzajq, ze warto sktadac
stanowiska i dbac¢ o wysoki poziom merytorycznej dyskusji pomiedzy strong publiczng a
spoteczng. Oczywiscie, wzrost opfat jest ogdlnie dotkliwy dla branzy. Z drugiej strony, dzieki
otwartosci strony publicznej i uwzglednieniu czesci modyfikacji, mamy poczucie, ze gtos rynku
nie zostat zignorowany. Dzieki temu fatwiej jest przyjqg¢ do wiadomosci rowniez te okolicznosci,
ktore przemawiaty za podwyzkami — méwi Magdalena Swiader, radczyni prawna i partnerka

kancelarii MOYERS.

Nalezy spodziewac sie, ze wprowadzone zmiany bedg mialy zapewne odzwierciedlenie w
cenach produktéw leczniczych dla zwierzat nie tylko tych domowych, ale takze i hodowlanych,
co moze wplyngé na ceny zywnosci w Polsce. Sg to bowiem kolejne podwyzki kosztéw dla
producentéw i dystrybutorow lekéw weterynaryjnych po globalnym wzroscie cen towarow

bedacych potproduktami w produkcji farmaceutycznej a takze paliw oraz energii elektryczne;j.



