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Postulaty ogolne - administracyjne

Uproszczenie kontaktow z organami nadzoru:

e komunikacja z organamiw formie elektronicznej

e zniesienie wymogu przedktadania oryginalnych petnomocnictw i
odpisow KRS

e utworzenie elektronicznego repozytorium wydawanych przez URPL
decyzji i postanowien

Wprowadzenie procedury doradztwa naukowego:

e utworzenie statej grupy eksperckiej z obszaru farmacji weterynaryjnej

e wsparcie naukowe mikro, matych i Srednich przedsiebiorstw
dziatajacych na rynku farmacji weterynaryjne;j




Postulaty ogdlne - administracyjne cd.
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*  zmiany porejestracyjne - okresy implementacji
. zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych — uznawanie
obecnych, dodatkowe kontrole, procedury?

r W Wzmocnhienie nadzoru nad rynkiem farmacji weterynaryjnej
» dofinansowanie organdw nadzorujgcych przestrzeganie Rozporzgdzenia 2019/6

* wprowadzenie systemu proporcjonalnych kar w celu skutecznego sankcjonowania naduzy¢
* rozszerzenie kompetencji organdw nadzoru:

* kontrola niezarejestrowanych produktow leczniczych (PLW poprzez prezentacje)
* kontroli placéwek obrotu pozaweterynaryjnego

4 * umozliwienie organom nadzoru dzielenia pracy i delegowania obowigzkdw innym wtasciwym
organom — zarowno na terenie kraju jak i Unii Europejskie;j




Rejestracja weterynaryjnych
produktdéw leczniczych

 Zmniejszenie wymogow w postepowaniach rejestracyjnych

* wymogi dotyczgce postepowan rejestracyjnych powinny
by¢ maksymalnie uproszczone i nie powinny wykraczac¢
poza zakres przepiséw Rozporzadzenia 2019/6

* mozliwos¢ stosowania ulotek w formie elektronicznej

e zezwolenie na umieszczanie dodatkowych informacji
na opakowaniu bezposrednim/zewnetrznym PLW

* rezygnacja z zatwierdzania projektéw graficznych —
projekt tylko jako wzér

* Kody identyfikacyjne:tylko na opakowanie
zewnetrznym, GTIN, EAN lub DataMatrix

e obnizenie wysokosci optat rejestracyjnych, utrzymanie
znizek, VRNA — brak opfat
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Wprowadzenie nadzwyczajnych
!. I procedur dopuszczenia do obrotu

* wyjatkowe zezwalanie na wprowadzenie do
obrotu PLW nie posiadajacych pozwolenia (w
sytuacjach nadzwyczajnych)
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Obrét hurtowy

* mozliwos¢ dostawy PLW bezposrednio do gospodarstw
rolnych - po uprzednim wystawieniu zlecenia przez zaktad
leczniczy dla zwierzat

* mozliwos¢ prowadzenia obrotu hurtowego bez
jednoczesnego fizycznego posiadania przez
hurtownika PLW

e katalogproduktow, ktdorymi mogg obracac hurtownie
weterynaryjne powinien zostac rozszerzony

* uwzglednienie wszelkich akcesoridow, narzedzi i
produktow, wykorzystywanych w leczeniu zwierzat

* jasny wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu
PLW u hurtownikow

* import rownolegty PLW zarejestrowanych w procedurze
centralnej (dystrybucja réwnolegta) - upodobnienie
wymogow w zakresie informowania panstw i podmiotow
do wymogoéw dla handlu rownolegtego




Obrét detaliczny

* dopuszczenie sprzedazy PLW

wydawanych z przepisu lekarza na
odlegtosc

» szczegoOtowe uregulowanie mozliwosci
dostarczania niewielkich ilosci
lekdw pomiedzy zaktadami leczniczymi
dla zwierzat

* dopuszczenie mozliwosci wyprzedazy
zapasow PLW przez lekarzy weterynarii,
ktorzy z roznych powodow zakonczyli
Swo0jq dziatalnosc




Stosowanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych

* jak najszerszy dostep do bezpiecznych lekéw
dla zwierzat -
wprowadzone cyfryzacji wydawania recept
weterynaryjnych

* odstgpienie od kategorii stosowania PLW -
zachowanie jedynie
kategorii dostepnosci Rp oraz OTC

* uregulowanie kwestii podawania PLW:
podawanie tylko przez lekarza weterynarii
lub przez inng osobe, o odpowiednich
kompetencjach




Reklama

e zezwolenie na reklame
immunologicznych PLW do
zawodowych
hodowcow zwierzat (definicja)

* rezygnacja z obecnych wymogow
podawania szeregu informacji z ChPLW

(UPD, elektroniczna ulotka)




Postulaty #OneHealth

* raportowanie realnego poziomu stosowania
antybiotykow u zwierzat -
obowigzek raportowania przez:
* hurtownikéw (sprzedaz)

* lekarzy weterynarii (zuzycie)

e ustanowienie Krajowej polityki w zakresie
rozwaznego stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz
Wytycznych w sprawie
stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych na
zasadzie metafilaktyki z uwzglednieniem
czynnikow ryzyka




Polskie Stowarzyszenie Producentow i
Importerow Lekow Weterynaryjnych
,POLPROWET” reprezentuje wiodgcych
importerow, producentow oraz
wyfgcznych dystrybutorow lekow
weterynaryjnych w Polsce.

Weterynaryjny przemyst
farmaceutyczny ma na celu
zapewnienie dobrostanu

zwierzqt, wysokiej jakosci Zywnosci
pochodzenia zwierzecego oraz
przyczynia sie do wzrostu
ekonomicznego kraju dbajgc o ochrone
srodowiska naturalnego.

Polprowet reprezentuje wole swoich
czfonkow w stosunku do wtadz,
instytucji oraz w srodkach masowego
przekazu. Dzieki czfonkostwu w Animal
Health Europe, dziatania Polprowet
znajdujg swoje odzwierciedlenie na
poziomie wspdlnoty wspomagajgc
rownoczesnie szybsze dostosowywanie
sie standardow lokalnych do wymogow

Unii Europejskiej.

Firmy zrzeszone:

Bioceltix

Biowet Drwalew- Ovejero Group

Boehringer Ingelheim
Dopharma

Ceva

Elanco

Hipra

Huvepharma
Medivet

MSD / Intervet

Orion Pharma Animal Health
Vetoquinol

Virbac

Zoetis
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Dziekujemy |

Prezentacje przygotowano na podstawie
stanowiska POLPROWET z dnia 24.06.2021.
W przypadku pytan i zainteresowania petng
trescig zapraszamy do kontaktu.

POLPROWET
UL. PULAWSKA 145, 02-715 WARSZAWA
KONTAKT: BIURO@POLPROWET.PL
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