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Sz. P. Adam Niedzielski
Minister Zdrowia
Sz. P. Henryk Kowalczyk

Wiceprezes Rady Ministréw, Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

- oraz do 0sob wskazanych do wiadomosci —
Szanowni Paristwo!

W imieniu Polskiego Stowarzyszenia Producentéw i Importerow Lekédw Weterynaryjnych
,POLPROWET” apeluje do Pana Ministra o pilne przyspieszenie prac legislacyjnych nad projektem
krajowej ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych.

Wedtug naszej wiedzy Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych w dniu 19 lipca 2021 r. ztozyt wniosek o wpis projektu do rejestru prac
legislacyjnych Rzadu. Niestety do dzisiaj projekt nie zostat wpisany do wtasciwego wykazu prac
legislacyjnych, tymczasem w wielu krajach UE (np. Wegry, Niemcy, Hiszpania, Holandia, Wtochy,
Czechy) prace nad analogicznymi aktami prawnymi zostaty juz zakoriczone lub sg na ukonczeniu.

Koniecznos$¢ nadania tempa pracom wynika z koniecznosci dostosowania do polskiego porzadku
prawnego wielu waznych spraw, jakie pozostawiono do decyzji krajéw cztonkowskich, wynikajgcych z
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (,Rozporzadzenie
2019/6”). Rozporzadzenie 2019/6 stosuje sie od 28 stycznia 2022 r. Oznacza to, ze brania
weterynaryjna dziata juz ponad rok w stanie prawnym, ktory jest niedostosowany do nowych
realiéw, co powoduje chaos regulacyjny.

Krajowa ustawa jest bardzo wazna z punktu widzenia zdrowia publicznego i koncepcji ,,Jednego
Zdrowia”, poniewaz jednym z celdw unijnych przepiséw jest walka z antybiotykoodpornoscia. Ustawa
pozwoli np. na wdrozenie niezbednych narzedzi monitorowania sprzedazy i uzycia lekdw, a takze
procedur dla zapewnienia lepszej kontroli jakosci dostaw. Dzieki ustawie Polska ma szanse na
dopuszczenie promocji immunoprofilaktyki do profesjonalnych hodowcdéw, co moze ograniczyé
stosowanie antybiotykoterapii.

Rozporzadzenie 2019/6 wprowadza zupetnie nowg rzeczywisto$¢ m.in. w obszarach:

= dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
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badan klinicznych nowych produktéw lub nowych istotnych wskazan,
wytwarzania,

dystrybucji hurtowej i detalicznej,

stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych,

nadzoru nad bezpieczenstwem terapii,

nadzoru nad rynkiem.

Tylko spdjnos¢ pomiedzy Rozporzadzeniem 2019/6 a prawem krajowym zapewni niezaktécone
funkcjonowanie rynku weterynaryjnego oraz dostepnosc do lekéw, tak wazne dla szerokiego grona
podmiotéw, w tym:

lekarzy weterynarii, ktdrych dziatalnosci bezposrednio dotykajg zmiany w zakresie stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych i ktérzy muszg funkcjonowaé w skomplikowanym
srodowisku prawnym —tymczasem lekarze muszg by¢ pewni, jakie leki i przepisy dotyczace ich
uzycia powinni stosowaé w danym przypadku;

hodowcéw zwierzat, dla ktorych kluczowa jest niezaktécona dostepnosé weterynaryjnych
produktow leczniczych aby zachowac konkurencyjnos¢ na rynkach;

pacjentéw, tj. zwierzat - zaréwno domowych - ktére posiada ponad 53% Polakdw, jak i
gospodarskich - ktérych zdrowie i zycie zalezy od sprawnego dziatania tancucha dostaw
produktow, co jest mozliwe wytgcznie w przypadku przejrzystych oraz spdjnych przepisow;
firm produkujacych i dystrybuujgcych weterynaryjne produkty lecznicze, ktdre stajg przed
wieloma wyzwaniami, aby zapewnic leki, a w celu zapewnienia dostepnosci produktéw musza
mie¢ pewnos$é, w jakich ramach prawnych sie poruszajg;

organéw nadzoru i pracujgcych w nich urzednikdw panstwowych, ktérzy bez spdéjnosci
przepisOw sg niejako zmuszeni by rozstrzygaé watpliwosci interpretacyjne, a nie sprawowac
realny nadzér nad rynkiem.

Nasze stowarzyszenie od samego poczatku zmian wprowadzanych na poziomie unijnym stara sie
aktywnie wspiera¢ strone publiczng w pracy nad regulacjami korzystnymi dla pacjentéw, lekarzy
weterynarii oraz przedsiebiorcow zaangazowanych w produkcje i dystrybucje weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Dlatego apelujemy o podjecie prac nad ustawg okotorozporzadzeniowg! Zwiekszenie tempa bedzie
korzystne dla wszystkich wymienionych wyzej grup, dla ktorych niezakiécone i przejrzyste
funkcjonowanie rynku jest niezwykle wazine.

Wociaz deklarujemy petng gotowos¢ uczestnictwa we wszelkich spotkaniach i dyskusjach, ktére moga
pomac w przyspieszeniu prac nad projektem ustawy a nastepnie w konsultacjach spotecznych.

Z wyrazami szacunku,

PODPIS ZAUFANY

RADOSEAW CEZARY Radostaw Knap, Sekretarz Generalny
KNAP

13.02.2023 10:59:05 [GMT+1]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym

/podpisano podpisem elektronicznym/
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Do wiadomosci:

1) Sz. P. Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, gp@urpl.gov.pl

2) Sz. Pani Ewa Krajewska, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, gif@gif.gov.pl

3) Sz. Pan Pawet Niemczuk, Gtéwny Lekarz Weterynarii, wet@wetgiw.gov.pl
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