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Znak sprawy: PR.022.3.2021.MZI

STANOWISKO
wobec projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie reklamy produktéow leczniczych (MZ 1262)

W imieniu Polskiego Stowarzyszenia Producentow i Importeréw Lekéw
Weterynaryjnych POLPROWET (dalej jako: ,POLPROWET"” lub
.Stowarzyszenie”), w odpowiedzi na pismo Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego z 6 kwietnia 2022 r. znak PR.022.3.2021.MZ| (doreczone
Stowarzyszeniu w dniu 6 kwietnia 2022 r.), przedstawiam stanowisko
POLPROWET wobec projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie reklamy produktéw leczniczych (MZ 1262; dalej jako:
.Projekt”).

Na tym etapie Stowarzyszenie nie zgtasza uwag do Projektu. Istota projektowanej
nowelizacji rozporzgdzenia dotyczy ostrzezeh wykorzystywanych w reklamie
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Bez zmian pozostaje natomiast
przepis rozporzadzenia w sprawie reklamy produktéw leczniczych kluczowy z
punktu widzenia cztonkéw POLPROWET, tj. § 10 dotyczacy ostrzezeh stosowanych
w reklamie produktu leczniczego weterynaryjnego kierowanej do publicznej
wiadomosci.

Niezaleznie od powyzszego, POLPROWET sygnalizuje potrzebe
docelowego wytaczenia kwestii reklamy weterynaryjnych produktéw
leczniczych z ustawy Prawo farmaceutyczne i jej kompleksowego
uregulowania w ramach nowej ustawy o weterynaryjnych produktach
leczniczych.

Procedowanie tego aktu prawnego jest planowane przez rzad w zwigzku z
rozpoczeciem stosowania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. U. UE. L. z 2019 r. Nr 4,
str. 43 z pbézn. zm.). Przeniesienie przepiséw o reklamie weterynaryjnych
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produktéw leczniczych do nowej ustawy i aktow wykonawczych dedykowanych
tej kategorii produktéw bedzie w tej sytuacji naturalnym rozwigzaniem stuzacym
zapewnieniu spéjnosci legislacyjne;j.

Stowarzyszenie, jako podmiot zrzeszajacy 16 wiodgcych przedsiebiorcéw
odpowiadajacych za ponad 85% polskiego rynku weterynaryjnych produktéw
leczniczych, deklaruje gotowos¢ do merytorycznego wspierania prac
legislacyjnych nad nowymi przepisami krajowymi o lekach weterynaryjnych - jak
tylko rozpoczna sie konsultacje publiczne stosownego projektu.

/podpisano elektronicznie/

Robert Kaszynski
Przewodniczgcy Zarzadu

Radostaw Knap
Sekretarz generalny
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisoéw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 776abd87-90ab-4b76-b2df-cf562475ca8b
utworzonego: 2022-05-07 00:24 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych POLPROWET rknap@polprowet.pl zostat zabezpieczony pieczecia elektroniczng przed
wprowadzeniem zmian.

2022-05-07 00:24 (GMT+02:00)

Radostaw Knap Podpis elektroniczny

rknap@polprowet.pl zabezpieczony pieczecia Autenti
Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importeréw Lekoéw Weterynaryjnych Uwierzytelnienie: e-mail
POLPROWET Powéd: Podoisanie dok t
NIP- PL5262610802 owod: Podpisanie dokumentu

Adres IP: 31.179.110.64 2022-05-07 00:25 (GMT+02:00)

Robert Wiadystaw Kaszynski
robert.kaszynski@medivet.pl Podpis elektroniczny

zabezpieczony pieczecia Autenti
Przewodniczacy Zarzadu

Polskie Stowarzyszenie Producentow i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych Uwierzytelnienie: e-mail
POLPROWET Powdd: Podpisanie dokumentu
NIP: PL5262610802

Adres IP: 85.236.251.18 2022-05-08 23:25 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2022-05-08 23:25 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyly podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu przy ul. $w. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zi.
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