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POLPROWET

Warszawa, dnia 19.05.2023r

Sz. P. Robert Telus
Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Sz. P. Pawet Niemczuk
Gtowny Lekarz Weterynarii

Dotyczy optat i naleznosci na rzecz Europejskiej Agencji Lekow.

Szanowni Paristwo,

Zwracamy sie do Panstwa w imieniu Krajowej lzby Lekarsko-Weterynaryjnej oraz Polskiego
Stowarzyszenia Producentow i Importeré6w Lekow Weterynaryjnych POLPROWET, poniewaz
jestesmy gteboko zaniepokojeni projektem kompromisu szwedzkiej prezydencji w sprawie wniosku
Komisji Europejskiej dotyczgcego optat i naleznosci na rzecz Europejskiej Agencji Lekow (2022/0417
(COD)), przedstawionym podczas Grupy Roboczej ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych w dniu 27
kwietnia 2023 roku - dokument w zatgczeniu.

Temat dotyczy zardwno optat za leki ludzkie, jak i weterynaryjne, dlatego uwazamy, ze istotne jest,
aby$my poinformowali Panstwa o sytuacji i przedstawili obawy z perspektywy naszej branzy.

Stan rzeczy

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych , ktore zaczeto
obowigzywa¢ w 2022 roku, wprowadzito nowe podejScie do wielu obszaréw dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Celem rozporzadzenia byto miedzy innymi "zmniejszenie
obcigzen administracyjnych, wzmocnienie rynku wewnetrznego i zwiekszenie dostepnosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych, przy jednoczesnym zagwarantowaniu najwyzszego poziomu
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz ochrony srodowiska" . Wptyw tego rozporzadzenia,
zwtaszcza na zmniejszenie obcigzen administracyjnych, nie jest jednak jeszcze w petni osiggniety ani
znany i bedzie mozna go stwierdzi¢ dopiero po uptywie co najmniej 2 lat od jego wejscia w zycie (czyli
w 2024/2025 roku).

Obecnie na szczeblu unijnym tocza sie prace nad nowym rozporzgdzeniem dotyczacym optat
okotorejestracyjnych wnoszonych do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Pierwotna propozycja
pochodzita od Komisji Europejskiej. Wniosek Komisji opierat sie na analizie kosztéw procedur i
kosztow EMA w 2016 roku. W zwigzku z tym koszty przedstawione w tym wniosku nie mogg
odzwierciedla¢ aktualnych kosztéw procedur EMA dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
wynikajgcych z rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Chociaz rozumiemy, ze w UE istnieje ogdlna zgoda na przejscie do systemu opartego na kosztach, to
nalezy zauwazy¢, ze ww. wniosek Komisji juz od poczatku oznaczat wzrost srednio o 50% (zakres 44%
do 67%) ogdlnych optat wnoszonych do EMA przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
lekéw weterynaryjnych. Naszym zdaniem stanowi to juz nieproporcjonalne obcigzenie dla
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mniejszego i bardziej rozdrobnionego rynku jakim jest rynek weterynarii - w poréwnaniu z rynkiem
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Nasze obawy

Zauwazg Panstwo, ze w kompromisie przedstawionym przez szwedzky prezydencje (w zatgczeniu)
zaproponowano zwiekszenie optat za weterynaryjne produkty lecznicze w poréwnaniu z pierwotng
propozycjg Komisji. Dotyczy to w szczegdlnosci zatacznika nr Il do wniosku, ktéry okresla optaty,
naleznosci i wynagrodzenia za procedury oceny i ustugi dotyczgce weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Biorgc pod uwage wysokos¢ podwyzki, obawiamy sie, ze proponowane optaty moga
doprowadzi¢ do dalszego zawezenia portfeli produktow firm, co wptynie na dostepnos¢ i cene lekéw
weterynaryjnych szczegdlnie dla rolnikéw i hodowcdéw zwierzat gospodarskich. Dotyczy¢ to bedzie
zwtaszcza produktdw o mniejszym znaczeniu / w poszczegdlnych krajach, z mozliwymi
konsekwencjami dla zdrowia ludzi i zwierzat, bezpieczenstwa zywnosci i bezpieczefnstwa zywnosci.

Nasza prosba

Wyrazamy ubolewanie, ze przywofany zatgcznik 1l do wniosku, dotyczacy weterynaryjnych
produktéw leczniczych, nie zostat omdwiony przez Gtéwnych Lekarzy Weterynarii (CVO) podczas
posiedzenia Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz (Komitet PAFF). Obawiamy sie, ze
optaty wskazane w tym dokumencie zostaty ustalone bez udziatu ekspertéw w dziedzinie lekow
weterynaryjnych i ze doprowadzito to do proponowanej podwyzki przedstawionej przez Szwecje w
Kompromisie.

Uwazamy, ze zadne stanowisko nie powinno by¢ uzgadniane bez uprzedniego zaangazowania
organdw reprezentujgcych lekarzy weterynarii w zakresie optat dotyczacych lekéw weterynaryjnych
z zatacznika Il do rozporzadzenia w sprawie optat do EMA, oraz ze optaty opisane w tym zatgczniku
nie powinny by¢ dalej zwiekszane w poréwnaniu z pierwotng propozycjg Komisji Europejskiej.

Ponadto uwazamy, Ze powinna zosta¢ przeprowadzona nowa analiza kosztow dla lekow
weterynaryjnych po uptywie co najmniej 2 petnych lat od wejscia w zycie rozporzadzenia (UE) 2019/6
(czyli w 2024/2025 r.). Dopiero na tej podstawie powinna byé przygotowana propozycja
zaktualizowanych optat i naleznosci wnoszonych do EMA dla lekdw weterynaryjnych, w tym
propozycja zatacznika Il.

Pozostajemy do dyspozycji w przypadku pytan lub watpliwosci i liczymy za podjecie szybkich dziatan
w tej sprawie.

Z wyrazami szacunku,

Przewodniczacy Zarzadu Prezes
POLPROWET Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej
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Robert Kaszynski lek. wet. Marek Mastalerek
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Zalaczniki:

1. Projekt kompromisu szwedzkiej prezydencji w sprawie wniosku Komisji dotyczacego optat i
naleznosci na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw (2022/0417 (COD))
2. Informacja o najblizszym spotkaniu Rady w dniu 22 maja 2023 w przedmiotowej sprawie.

Do wiadomosci:

1) Sz.P. Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia, kancelaria@mz.gov.pl

2) Sz.P. Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, gp@urpl.gov.pl

3) Sz.P. Aleksandra Fatat, State Przedstawicielstwo RP przy UE, aleksandra.falat@msz.gov.pl

Kontakt:

POLSKIE STOWARZYSZENIE PRODUCENTOW I IMPORTEROW LEKOW WETERYNARYJNYCH
POLPROWET

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

biuro@polprowet.pl tel. 602-186-077

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna
al. Przyjaciét 1 lok. 2; 00-565 Warszawa
tel.: (+48 22) 628-93-35; (+48 22) 622-09-55

e-mail: vetpol@vetpol.org.pl
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