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W zwigzku z Informacjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (,URPL") z dnia 13 lipca 2020 r. w sprawie rozpoczecia prac legislacyjnych nad
projektem ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych, ktérej celem bedzie przystosowanie
polskiego porzadku prawnego do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE
(,Rozporzadzenie 2019/6”), Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych
,POLPROWET” — najwieksza na polskim rynku organizacja zrzeszajgca 14 firm farmaceutycznych
dziatajacych w sektorze weterynaryjnym — pragnie przedstawi¢ najwazniejsze postulaty, ktdre w opinii
cztonkéw stowarzyszenia powinny zostaé uwzglednione w polskiej ustawie okoforozporzadzeniowej.

1. Postulaty ogélne

(a) Uproszczenie kontaktow z organami nadzoru

W opinii cztonkdw stowarzyszenia ,POLPROWET” kluczowe jest wprowadzenie do polskiego porzadku
prawnego jasnych przepisdw upraszczajacych sposdb kontaktowania sie i uczestnictwa podmiotow
gospodarczych w postepowaniach dotyczgcych weterynaryjnych produktow leczniczych.
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W ramach tych przepisow nalezy umozliwi¢ prowadzenie komunikacji z organami w formie elektronicznej,
bez nakfadania dodatkowych i ucigzliwych obowigzkow z tym zwigzanych. Przyktadem takiego obowigzku
jest funkcjonujgca obecnie w obrocie konieczno$é kazdorazowego przedkiadania dodatkowych
petnomocnictw czy odpiséw z rejestrow, w tym oryginatéw takich dokumentéw w formie papierowe;j
podczas prowadzenia postepowan. Majac to na wzgledzie, ,POLPROWET” proponuje zniesienie wymogu
przedktadania kompletu uwierzytelnionych dokumentéw w ramach kazdego z postepowan. Zasadne bytoby
domniemanie umocowania przedstawicieli firm pozostajgcych w ciaggtym kontakcie z URPL - az do
momentu wyraznego odwofania umocowania przez dany podmiot gospodarczy.

Zasadne wydaje sie rowniez utworzenie elektronicznego repozytorium wydawanych przez URPL decyzji i
postanowieri. Pozwoli to na zmniejszenie ilosci znajdujacych sie w obiegu dokumentow papierowych, a co
za tym idzie, utatwi to ich przechowywanie oraz skroci czas postepowarn administracyjnych. Dodatkowo
pozostate wymogi proceduralne powinny by¢ maksymalnie uproszczone oraz oparte o obowigzujgce juz |
sprawdzone w praktyce przepisy.

(b) Woprowadzenie procedury doradztwa naukowego

,POLPROWET” wskazuje, ze jednym z kluczowych wyzwan zwigzanych z wejéciem nowej ustawy w zycie
powinno by¢ réwniez wsparcie rozwoju mikro, matych i srednich przedsiebiorstw dziatajacych na rynku
farmacji weterynaryjnej. W tym celu ustawa powinna zawieraé przepisy dotyczace wsparcia naukowego dla
tych przedsiebiorcéw. Sama definicja mikro, matych i $rednich przedsiebiorstw powinna by¢ ponadto
oparta o obecnie obowigzujgca ustawe Prawo Przedsiebiorcow.

Opracowywane przez URPL przepisy w tym zakresie powinny zawiera¢ rozwigzania dotyczgce utworzenia
przez Prezesa URPL statej grupy ztozonej z niezaleznych ekspertéw z obszaru farmacji weterynaryjnej. Do
kompetencji grupy powinno naleze¢ prowadzenie na rzecz przedsiebiorcow doradztwa naukowego w
zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym doradztwa dotyczacego wykorzystywania nowych
metod i narzedzi w obrebie badan i rozwoju, a takze doradztwa prawnego zwigzanego ze stosowaniem
Rozporzadzenia 2019/6 oraz polskiej ustawy. Grupa powinna realizowaé ww. zadania m.in. poprzez
prowadzenie doradztwa naukowego oraz wydawanie interpretacji indywidualnych, ktére powinny by¢
darmowe dla mikro, matych i $rednich przedsiebiorcow.

Podobne rozwigzania funkcjonujg juz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, gdzie wptywa to
pozytywnie na rozwdj rynku farmacji weterynaryjnej w tych krajach. Majac to na wzgledzie, wprowadzenie
postulowanego przez ,POLPROWET” systemu do polskiego prawodawstwa pozytywnie wplynie na warunki
prowadzenia dziatalnosci przez polskich przedsiebiorcow.

Podkresli¢ trzeba, ze postulat ten jest zgodny z art. 59 Rozporzadzenia 2019/6, w ramach ktérego panstwa
cztonkowskie powinny podejmowaé odpowiednie $rodki w celu doradzania MSP w zakresie zgodnosci z
wymogami Rozporzgdzenia 2019/6.

{c) Doprecyzowanie okresdw przejsciowych
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»POLPROWET” podnosi, ze wskazane w projekcie ustawy okotorozporzadzeniowej okresy przejsciowe nie sg
jasne oraz klarowne dla podmiotow dziatajagcych na rynku farmacji weterynaryjnej. Przyktadem instytucji
powodujacych niepewnos$¢ prawng s3a kwestie dotyczace zezwolern na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej czy ram prawnych stosowanych w postepowaniach rejestracyjnych.

+~POLPROWET” podkredla, ze niezbedne wydaje sie jednoznaczne okrelenie przepisow przejsciowych
dotyczacych powyzszych zagadnier. Okresy przejsciowe powinny rowniez rozstrzyga¢ o tym jaki jest stan
oraz charakter postepowan wszczetych przed wejsciem w zycie ustawy, lecz prowadzonych juz po wejsciu
w zycie konkretnych przepiséw ww. ustawy. Zasadne wydaje sie Sciste okreslenie do kiedy mozna sktadaé
wnioski dotyczace zmian porejestracyjnych oraz do kiedy zachowujg waznos$¢ decyzje administracyjne
wydane na podstawie dotychczas obowigzujgcej ramy regulacyjne;j.

Majac na wzgledzie powyzsze, a takze biorac pod uwage potencjalng ilo$¢ watpliwosci dotyczacych kwestii
okresdw przejsciowych wskazanych w ustawie okotorozporzgdzeniowej — temat ten wymaga szczegdinej
uwagi. Przepisy w tym zakresie na szczeblu krajowym powinny by¢ czytelne dla podmiotdw, do ktérych sg
skierowane. Wydaje sie, ze oprocz potrzeby modyfikacji przepiséw wskazanych w projekcie ustawy,
mozliwe oraz przydatne bytoby wystosowanie wytycznych, komunikatu lub innego dokumentu dotyczacego
tej kwestii, a skierowanego do przedsiebiorcdw, zeby utatwic i usprawni¢ przebieg przysztych postepowan.

(d) Wzmocnienie nadzoru nad rynkiem farmaciji weterynaryinej.

.POLPROWET” zdaje sobie sprawe z faktu, ze nawet najlepsze prawo nie bedzie spetniato swojej roli bez
skutecznych i silnych organéw nadzoru. Dlatego w opinii stowarzyszenia projekt ustawy powinien zawieraé
rozwigzania dotyczace dofinansowania organdw nadzorujacych przestrzeganie Rozporzadzenia 2019/6 oraz
wprowadzenia systemu proporcjonalnych kar pozwalajacych na skuteczne sankcjonowanie naduzy¢ na
rynku farmacji weterynaryjnej. Z uwagi na zjawisko wystepowania na rynku produktéw ,borderline”
niezbedne jest dodatkowe rozszerzenie kompetencji organéw nadzoru w zakresie kontroli
niezarejestrowanych produktéw leczniczych (PLW poprzez prezentacje) oraz przyznanie tym organom
kompetencji do kontroli placdwek obrotu pozaweterynaryjnego.

Niezaleznie od powyzszego ,POLPROWET” uwaza, ze organy nadzoru powinny posiadaé¢ skuteczne
narzedzia pozwalajace na dzielenie pracy i delegowanie obowigzkdw innym wiasciwym organom — zaréwno
na terenie kraju jak i Unii Europejskiej. Pozwoli to unikna¢ powielania majgcych ten sam przedmiot inspekcji
w spotkach dziafajgcych na obszarze kilku krajéw Unii Europejskiej. Przyjete w ustawie rozwigzania powinny
mie¢ réwniez na celu poprawe komunikacji i wspotpracy organdw nadzoru na terenie Polski.

2. Rejestracja weterynaryjnych produktéw leczniczych

(a) Zmniejszenie wymogow w postepowaniach rejestracyinych

W opinii czfonkéw ,POLPROWET” wymogi dotyczace postepowan rejestracyjnych powinny byc
maksymalnie uproszczone i nie powinny wykraczaé poza zakres przepiséw Rozporzgdzenia 2019/6.
Uproszczenia w tym zakresie powinny obejmowad m.in.:
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— rozszerzenie mozliwosci stosowania ulotek w formie elektronicznej —
przynajmniej w odniesieniu do lekow stosowanych przez lekarzy weterynarii,

= zezwolenie na umieszczenie na opakowaniu bezposrednim/zewnetrznym
weterynaryjnego produktu leczniczego dodatkowych przydatnych informacii,
jesli sg one zgodne z charakterystyka produktu leczniczego i nie stanowia
reklamy weterynaryjnego produktu leczniczego,

- zmnigjszenie wymogow co do przedstawianych w ramach postepowan wzoréw
opakowan. W przypadku produktow leczniczych posiadajacych rézne wielkosci
opakowan, powinna istnie¢ mozliwos¢ przedstawiania jednego wzoru
zawierajgcego jasng informacje czym beda réznity sie poszczegdine opakowania,

= ograniczenie  wymagan  dotyczacych  kodéw  identyfikacyjnych.  Kody
identyfikacyjne petnig istotng role w zapewnianiu bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych. Majac to na uwadze, rozwigzania w tym zakresie
powinny by¢ oparte o sprawdzone juz rozwigzania zgodne ze standardami GS1
Polska. Dodatkowo zasadne jest aby wymagane byty one jedynie na opakowaniu
zewnetrznym (lub bezposrednim, gdy brak zewnetrznego).

Dodatkowo opfaty uiszczane w zwigzku z postepowaniami powinny by¢ na maksymalnie niskim poziomie —
dostosowanym do sity nabywczej oraz poziomu polskiej gospodarki krajowej. Brak proporcjonalnego
ustalenia wysokosci optat w Polsce moze negatywnie wptyna¢ na podmioty dziatajace na polskim rynku,
ograniczajgc ich mozliwosci konkurowania z podmiotami zagranicznymi. Ponadto w przypadku prowadzenia
przez URPL postepowan dotyczacych zmian pozwolenia na dopuszczenia do obrotu, postepowania
dotyczgce zmian nie wymagajgcych oceny powinny by¢ zwolnione z optaty.

(b) Woprowadzenie nadzwyczajnych procedur dopuszczenia do obrotu

W nowej ustawie powinny znajdowac¢ sie rozwigzania dotyczace mozliwosci wyjgtkowego dopuszczania do
obrotu na terytorium Polski produktéw leczniczych nieposiadajacych takiego pozwolenia — jednoczesnie
mozliwosci te powinny zosta¢ ograniczone do sytuacji nadzwyczajnych.

W ramach takich procedur zasadne wydaje sie by¢ ustanowienie mozliwosci zastosowania wyjatkowego
pozwolenia do wprowadzanie do obrotu produktéw niespetniajacych wymogdw co do oznakowania
opakowania — np. w opakowaniach obcojezycznych. Powinno to dotyczy¢ sytuacji, w ktérych podmiot
odpowiedzialny z niemozliwych do przewidzenia powoddw nie moze wypetni¢ obowigzkow zapewnienia
dostepnosci produktu leczniczego na terenie kraju, a jednoczesnie dysponuje on produktami leczniczymi w
obcojezycznych opakowaniach przeznaczonych na inny rynek. Pozwolenia takie powinny by¢ wydawane
czasowo, w odpowiednio uzasadnionych wypadkach. Dodatkowo podmiot odpowiedzialny powinien
zapewni¢ w takich sytuacjach mozliwo$é pobrania w formie elektronicznej przez konsumentéw ulotek w
jezyku polskim. Rozwigzanie takie powinno zasadniczo dotyczy¢ réwniez innych procedur anizeli krajowa.
fstotnym elementem procesu bytoby takze uregulowanie kwestii zwigzanych z obowigzkiem podmiotu
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odpowiedzialnego dotyczacym wykazania, ze produkt leczniczy weterynaryjny wprowadzony w
nadzwyczajnej procedurze dopuszczenia do obrotu jest produktem posiadajacym te same cechy i
wiasciwosci co produkt dopuszczony do obrotu na innym rynku, z uwzglednieniem specyfiki sytuacji.

3. Obrét weterynaryjnymi produktami leczniczymi

(@) Obrot hurtowy

Warunki obrotu hurtowego weterynaryjnymi produktami leczniczymi powinny odznaczac sie zapewnieniem
rozsadnego balansu pomiedzy bezpieczeristwem zwierzat i ludzi oraz mozliwoscig prawidtowego
prowadzenia dziatalnosci hurtowej. Stad tez nalezy zapewnié najwyzszy mozliwy poziom ochrony
bezpieczeristwa Zzycia i zdrowia przy jednoczesnym, jak najmniejszym ograniczaniu dziatalnosci
gospodarczej, tak aby regulacje byly dostosowane do rzeczywiscie mogacych zaistnie¢ standw faktycznych.
Majgc to na wzgledzie, ponizej wskazano niektére kwestie wymagajgce zaadresowania:

- umozliwiona powinna zosta¢ bezposrednia mozliwos¢ dostawy produktéw
feczniczych weterynaryjnych do gospodarstw rolnych po uprzednim wystawieniu
zlecenia na taka dostawe przez uprawnione do zakupu zaktady lecznicze dla
zwierzat — procedura z tym zwigzana powinna dotyczy¢ sytuacji dostarczenia
fekéw na potrzeby konkretnego leczenia bad? profilaktyki i obejmowac nadzor
lekarza weterynarii nad tym procesem, w tym powinna rowniez zapewniaé
utrzymanie jakosci produktéw leczniczych w ramach transportu,

= ustanowiona powinna zosta¢ jednoznaczna mozliwo$¢ prowadzenia obrotu
hurtowego bez jednoczesnego fizycznego posiadania przez hurtownika
weterynaryjnych  produktow  leczniczych.  Pozwalatoby to podmiotom
posiadajgcym  zezwolenie na hurtowy obrét produktami leczniczymi
weterynaryjnymi na prowadzenie dziatalnosci bez obowigzku magazynowania i
dostarczania tychze produktéw, gdzie dziatalnos¢ podmiotu zostataby
ograniczona co do zasady do zawierania transakcji kupna i sprzedazy
weterynaryjnych produktow leczniczych. Kwestie zwigzane z magazynowaniem |
dostarczaniem produktéw bytyby natomiast przedmiotem szczegbtowo
okreslonej i bezpiecznej wspdtpracy z innym podmiotem spetniajgcym wszelkie
warunki dotyczace magazynowania i dostarczania produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Pozwolitoby to na wprowadzenie nowego modelu
prowadzenia dziafalnosci z zakresu obrotu hurtowego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi bez obnizania poziomu bezpieczeristwa obrotu, a takze
narazania zdrowia 1 zycia zwierzat oraz ludzi. Ostatecznie model ten
umozliwiatby réwniez prowadzenie dziatalnosci w sposéb bardziej efektywny i
opfacalny,
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= katalog przedmiotowych produktéw, ktorymi mogg obraca¢ hurtownie
weterynaryjne powinien zosta¢ rozszerzony w stosunku do obecnie
obowigzujacych rozwigzan i powinien uwzglednia¢ rowniez wszelkie akcesoria,
narzedzia i produkty, ktére sg wykorzystywane w leczeniu zwierzat. Obecny
katalog jest niepetny i budzi bardzo szerokie watpliwosci praktyczne — w
szczegdlnosci w odniesieniu do wyrobdw medycznych wykorzystywanych w
weterynarii. Jako produkt budzacy ww. watpliwosci mozna przedstawi¢ w
ramach przyktadu strzykawki weterynaryjne (niebedace wyrobami medycznymi
w mysl ustawy o wyrobach medycznych). ,POLPROWET” podnosi zatem, ze
katalog przedmiotowych produktéw powinien by¢ powiekszony m.in. o produkty
majgce zastosowanie jedynie i wytgcznie w weterynarii, nie majac jednoczesnie
zastosowania u ludzi. Rozszerzenie katalogu produktéw, ktérymi mogg obracac
hurtownie weterynaryjne bedzie miato korzystny wptyw na dziafalnos¢ tychze
podmiotéw, jednoczesnie rozwiewajac watpliwosci dotyczace dopuszczalnosci
obrotu przedmiotowymi produktami, ktére jawig sie jako niezbedne
wyposazenie dla lekarzy weterynarii,

- wprowadzony powinien zostaé jasny wykaz podmiotdw uprawnionych do
zakupu weterynaryjnych produktow leczniczych u hurtownikow,

= model dystrybucji polegajacy na imporcie rownolegtym produktéw leczniczych
weterynaryjnych w procedurze centralnej powinien umozliwia¢ wykorzystanie
tego modelu w sposéb i na zasadach okreslonych w obecnie obowigzujgcych
przepisach. Wprowadzenie zmian w modelu, ktory aktualnie funkcjonuje w
sposéb prawidfowy, bez umozliwienia jego dziatania w zakresie takim jak jest to
wskazane w obecnie obowigzujacych przepisach, wydaje sie dziataniem
niezasadnym i niezrozumiatym.

(b) Obrot detaliczny

W celu zapewnienia stosowania przepiséw Rozporzadzenia 2019/6, a przy tym szerokiego dostepu do
weterynaryjnych produktdw leczniczych powinny zosta¢ wprowadzone jak najwieksze utatwienia w zakresie
prowadzenia obrotu detalicznego. W przepisach ustawy okotorozporzadzeniowej powinny znaleZ¢ sie
przyjazne przedsiebiorcom rozwigzania pozostawione do uregulowania przez Rozporzgdzenie 2019/6 na
poziomie panstw czfonkowskich, w szczegdlnosci:

= dopuszczenie sprzedazy lekdw weterynaryjnych OTC na odlegtos¢ — w sposéb
jednoznaczny i nieobarczony dodatkowymi obostrzeniami, niewynikajgcymi z
Rozporzadzenia 2019/6, ktére wprost umozliwia prowadzenie takiej sprzedazy

- wprowadzenie mozliwosci sprzedazy lekow weterynaryjnych wydawanych z
przepisu lekarza na odlegtosé, przy jednoczesnym doprecyzowaniu przestanek
dopuszczalnosci jej prowadzenia w taki sposob, aby zapewni¢ odpowiedni
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poziom bezpieczenstwa ich stosowania, w szczegdlnosci przez dopuszczenie
sprzedazy wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (tj. kraju, w ktérym
lekarz przepisat lek), co jest zgodne z zatozeniami Rozporzadzenia 2019/6,

- szczegOtowo uregulowana powinna zosta¢ mozliwos¢ dostarczania niewielkich
ilosci lekéw pomiedzy zaktadami leczniczymi dla zwierzat. Powinna to by¢
instytucja wyjatkowa, motzliwa do wykonania jedynie w nagtych, powaznych i
szczegbtowo okreslonych sytuacjach, okreslajgca ramy czasowe, w ktorych
dopuszczalny jest taki obrét, ilosci produktdéw leczniczych, ktérymi obrot
pomiedzy zakfadami leczniczymi jest mozliwy oraz procedure notyfikacji i
nadzoru takiego procesu. Rozwigzanie to nie powinno by¢ ponadto stosowane w
przypadku lekdw narkotycznych oraz zawierajgcych substancje psychotropowe,

powinna zosta¢ dopuszczona mozliwos¢ wyprzedazy zapaséw produktow
leczniczych weterynaryjnych przez lekarzy weterynarii, ktérzy z réznych
powoddw zakonczyli swojg dziatalno$é. Rozwigzanie to bytoby zgodne z
zapewnieniem bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi,
jednoczesnie dbajac o ich wiasciwe i efektywne uzywanie w tancuchu
dystrybucji, a przy tym nie generujac nadmiernego obcigzenia proceduralnego
organdw i przedsiebiorcow.

4. Stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych

Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych powinno by¢ uregulowane w zakresie, ktdry umozliwi
jak najszerszy dostep do bezpiecznych lekéw dla zwierzat. Wprowadzone powinny zostaé ramy prawne
umozliwiajgce cyfryzacje wydawania recept weterynaryjnych. Taki system moze byé¢ oparty na
sprawdzonych rozwigzaniach funkcjonujacych w niektérych krajach Unii Europejskiej, badz na istniejgcym
juz systemie e-recept funkcjonujgcym juz na rynku lekéw ludzkich. Uzasadnione jest rowniez odstapienie
od kategorii stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych przy zachowaniu jedynie kategorii
dostepnosci Rp oraz OTC.

Oprécz powyzszego, w ocenie ,POLPROWET” ustawa okoforozporzadzeniowa powinna zawierad
uregulowania dotyczace sytuacji, w ktérych weterynaryjny produkt leczniczych moze byé podawany
wytacznie przez lekarza weterynarii, oraz sytuacji w ktérych na odpowiedzialno$¢ lekarza weterynarii
weterynaryjny produkt leczniczych podawany jest przez inng, posiadajacg odpowiednie kompetencje
osobe.

5. Reklama weterynaryjnych produktéw leczniczych

W opinii ,POLPROWET” ustawa okotforozporzadzeniowa powinna umozliwia¢ prowadzenie reklamy
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych skierowanej do zawodowych hodowcéw
zwierzat. W zwigzku z brakiem definicji zawodowego hodowcy zwierzat w polskim porzadku prawnym,
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nalezy rowniez wprowadzi¢ zrozumiaty i niepozostawiajgcg watpliwosci praktycznych definicje ustawowa
takich podmiotdw.

,POLPROWET” wskazuje rowniez, ze zasadna jest rezygnacja z obecnie funkcjonujgcych restrykcyjnych
wymogow rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktéw leczniczych. Z uwagi na obecne
zakorzenienie rozporzadzenia w realiach dotyczacych ludzkich produktéw leczniczych nie odpowiada ono
specyfice rynku weterynaryjnego. Konieczno$¢ podawania w ramach reklamy petnego katalogu informacji z
ChPLW wydaje sie byé nieproporcjonalna. Uzasadnione bytoby natomiast umozliwienie samego odestania
konsumenta (w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych OTC) czy tez lekarza weterynarii (w
przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych o innej kategorii dostgpnosci) do ulotki. Oprécz
powyzszego, cztonkowie stowarzyszenia ,POLPROWET” uznajg za uzasadnione umozliwienie reklamy na
terenie Polski jedynie weterynaryjnych produktéow leczniczych, ktore sg dopuszczone do obrotu w Polsce.

6. Realizacja postulatéw ,,One Health”

Niezaleznie od wszystkich powyzszych punktéw, ,POLPROWET” uwaza, ze najwazniejszg funkcjg polskiej
ustawy okotorozporzadzeniowej bedzie realizacja postulatéw podejscia ,One Health”, ktére jest jednym z
najwazniejszych motywdw Rozporzadzenia 2019/6. Cztonkowie stowarzyszenia pamigtaja, ze zdrowie
zwierzat pozostaje w nierozerwalnym zwigzku ze zdrowiem ludzi i stanowi ono istotng cze$c zapewnienia
zdrowia publicznego.

W zwigzku z powyzszym ustawa okotorozporzadzeniowa powinna zawierad¢ rozwigzania dotyczace
raportowania realnego poziomu stosowania antybiotykéw wobec zwierzat. Zgodnie z postulatami rynku
farmacji weterynaryjnej, cbowigzkom raportowania powinni podlega¢ hurtownicy — tak jak ma to miejsce w
chwili obecnej — oraz lekarze weterynarii odpowiedzialni za stosowanie i obrot detaliczny lekami
weterynaryjnymi. Takie rozwigzania pozwolg na kontrole podazy antybiotykéw oraz walke ze
zwiekszajgcym sie obecnie zjawiskiem antybiotykoodpornosci.

,POLPROWET” uwaza rowniez, ze istotne jest ustanowienie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w
porozumieniu z ministrem wifasciwym do spraw rolnictwa Krajowej polityki w zakresie rozwaznego
stosowania  $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych oraz  Wytycznych  w  sprawie  stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych na zasadzie metafilaktyki z uwzglednieniem czynnikéw
ryzyka. Oba dokumenty powinny podlegaé regularnej rewizji, ktéra dokonywana bytaby przez potgczone
gremium uwzgledniajgce przedstawicieli Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Gtoéwnego Lekarza
Weterynarii, Prezesa Urzedu, Krajowej lzby Lekarsko-Weterynaryjnej oraz reprezentatywnej grupy
przedsiebiorcéw dziatajacych w branzy farmacji weterynaryjne.

Mamy nadzieje, ze URPL zgadza sie z koniecznoscig realizacji powyzszych postulatéw w ramach ustawy
okotorozporzadzeniowej, a przedstawiane dotychczas przez ,POLPROWET” propozycje rozwigzan
ustawowych pomogg w opracowaniu regulacji, ktéra usprawni przyczyni sie do polepszenia pcziomu
ochrony zdrowia publicznego w Polsce. Wprowadzenie postulowanych przez ,POLPROWET” rozwigzan
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przyczyni sie do polepszenia warunkdw prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na rynku weterynaryjnym,
poprawi dostepno$¢ lekéw weterynaryjnych w Polsce, poprawi poziom ochrony zdrowia zwierzat i ludzi, a
takze utatwi organom administracji publicznej realizacje ich zadan wynikajgcych z Rozporzadzenia 2019/6.
Zdajemy sobie sprawe, ze rownolegle z ustawg okotorozporzgdzeniowa niezbedne jest wykonanie na czas
takze prac w zakresie aktualizacji i standaryzaciji unijnych baz danych lekéw weterynaryjnych, dlatego jako
branza jesteSmy otwarci na wspdtprace z Urzedem w tym zakresie.

~POLPROWET” podkre$la réwniez cheé spotkania i dalszej dyskusji na temat motywdw oraz uzasadnienia
zaproponowanych dotychczas przez stowarzyszenie rozwigzan. Jednocze$nie wskazujemy, ze jeste$my
otwarci i gotowi na spotkanie ze strong publiczng w celu przeprowadzenia otwartej debaty majacej dazyé
do wypracowania optymalnych regulacji, ktére zostang uchwalone w toku przysziego procesu
legislacyjnego.

Z wyrazami szacunku,

LAt

Radostaw Knap
Sekretarz generalny

Do wiadomosci:
1. Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych - Agata Andrzejewska
2. Minister Zdrowia - Adam Niedzielski
3. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi - Grzegorz Puda
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii - Mirostaw Welz
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