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PISMO
ws. skierowania do konsultacji publicznych projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (MZ DER 1896)

Szanowna Pani Minister,

W imieniu Zwigzku Przemystu Weterynaryjnego POLPROVET (,,POLPROVET”) zwracam sie z uprzejma
prosbg o uwzglednienie uwag POLPROVET jako organizacji pracodawcéw, zgtoszonych w ramach
konsultacji publicznych do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie reklamy produktéow leczniczych (MZ DER 1896), a takze o uwzglednianie POLPROVET w
przysztosci w rozdzielniku konsultacji dotyczgcych projektow istotnych dla produktéw leczniczych
weterynaryjnych i podmiotéw przemystu weterynaryjnego.

Na wstepie pragniemy przekazaé wyrazy uznania i aprobaty dla deregulacyjnych dziatan Ministerstwa
Zdrowia, majacych na celu uelastycznienie zasad prowadzenia dziatan marketingowych. Proponowany
kierunek zmian z pewnoscig spotka sie z pozytywnym odzewem rynku, poniewaz branza od dtuzszego
czasu postulowata deregulacje w tym obszarze. Widzimy jednak kilka obszaréw, ktére warto dodatkowo
zaadresowac w ww. projekcie, o ktérych szczegdtowo piszemy ponizej.

Rozszerzenie zakresu danych przekazywanych w formie elektronicznej

Zgodnie z brzmieniem projektu, mozliwos$¢ przekazania informacji dotyczacych produktéw w formie
elektronicznej, w tym na nosniku lub kodu QR/linku do strony internetowej, na ktdrej s zawarte dane
dotyczace produktu, nie obejmuje wszystkich informacji, tj. nazwy produktu i nazwy powszechnie
stosowanej, sktadu jakosciowego i ilosciowego, postaci farmaceutycznej, wskazania podmiotu
odpowiedzialnego oraz kategorii dostepnosci. W zwigzku z tym wnosimy o dopuszczenie
przekazywania wszystkich danych, o ktérych mowa w aktualnym brzmieniu § 12 ust. 1 i 2
rozporzadzenia w nowy, cyfrowy sposdb (tzn. elektroniczne/za pomocg kodu QR/adresu
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internetowego). To rozwigzanie poprawi czytelnos¢ materiatéw reklamowych, zapewni dostep do
aktualnych danych oraz bedzie dostosowane do wspétczesnych realiow komunikacji cyfrowe;j.
Gdyby jednak Ministerstwo uznato, ze wprowadzenie takiego rozwigzania nie jest zasadne (co mamy
gteboka nadzieje sie nie wydarzy), to chcemy zaproponowaé rozwigzanie alternatywne, ktére
rozszerzy czesciowo zakres informacji przekazywanych w nowy sposoéb okreslony w projekcie o sktad
jakosciowy i ilosciowy oraz kategorie dostepnosci.

Zaktadajac realizacje tego drugiego scenariuszu, proponujemy dodanie do projektu rozporzadzenia
nowego ustepu 4b do § 12 w brzmieniu:

»4b. W przypadku reklamy weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszcza sie przekazywanie danych,
o ktorych mowa w ust. 1 i ust. 2, przez:

1) przekazanie tych danych w postaci elektronicznej, w tym na nosniku elektronicznym;

2) przekazanie, wraz z pozostatymi wymaganymi danymi okreslonymi w ust. 1 i ust. 2, fotokodu (kodu
QR) zawierajgcego hipertgcze lub adresu internetowego, kierujgcych do prowadzonej przez podmiot
odpowiedzialny strony internetowej Ilub platformy teleinformatycznej, na ktdrych podmiot ten
udostepnit te dane (przekazanie to uwaza sie za spetnienie obowiqgzku przekazania danych),

Z zastrzezeniem, ze reklama powinna zawierac:

1) nazwe produktu leczniczego (nazwe wtasng)
2) postac farmaceutyczng
3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub logo podmiotu odpowiedzialnego”.

Uzasadnienie
Naszym zdaniem zasadnos¢ wprowadzenia wyzej opisanych zmian wynika z kilku czynnikéw.
Koniecznosc¢ uwzglednienia specyfiki branzy weterynaryjnej

Po pierwsze nalezy podkresli¢, ze cho¢ projektowane rozporzadzenie reguluje tgcznie zasady reklamy
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz weterynaryjnych produktow leczniczych, oba te rynki
funkcjonuja w odmiennych realiach regulacyjnych. W szczegdlnosci obrét weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, podlega przepisom Rozporzadzenia 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczychl. W tym rozporzadzeniu znajdziemy m.in. art. 119 i nastepne, ktére regulujg zasady
reklamy, ktadgc jednoczesnie duzy nacisk na cyfryzacje (m.in. poprzez Unijng Baze Danych o Produktach
— UPD). W Swietle powyzszego stosowanie kodéw QR lub linkdw w reklamie nalezy uznaé za rozwigzanie
w petni zgodne zaréwno z duchem, jak i celem przepisow unijnych.

W uzasadnieniu projektu nie znajduje sie jednak zadne odwotanie do Rozporzadzenia 2019/6 ani
ogolnie do weterynaryjnych produktéw leczniczych. To sugeruje, ze projektodawca nie uwzglednit w

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz. U. UE. L. z 2019 r. Nr 4, str. 43 z p&zn. zm.).
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ogole na etapie przygotowania projektu specyfiki zwigzanej z branzg weterynaryjng. Liczymy, ze te
okolicznosci zostang uwzglednione i odzwierciedlone zaréwno w tekscie projektu jaki uzasadnieniu.

Podobne watpliwosci dotyczg obowigzku zamieszczania w reklamie sktadu jakosciowego i ilosciowego
produktu w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych ktére majg istotne
znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu leczniczego. Ten obowigzek moze prowadzi¢ do
trudnosci interpretacyjnych, w szczegdlnosci w swietle aktualnego template’u QRD v9.1, zgodnie z
ktorym w punkcie 2 ChWPL wskazuje sie petny sktad produktu. Dodatkowo, w przypadku krétkich
materiatdw promocyjnych w formie elektronicznej, przekazanie nawet ograniczonego skfadu
iloSciowego (np. wytgcznie substancji czynnych) moze powodowaé brak czytelnosci przekazu
marketingowego, zwtaszcza w odniesieniu do produktéw ztozonych lub obejmujgcych wiele mocy w
ramach jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W naszej ocenie pozostawienie do decyzji
podmiotu odpowiedzialnego, czy informacja o sktadzie znajdzie sie bezposrednio w reklamie, czy
zostanie przekazana w nowej formie cyfrowej, stanowi zatem racjonalne i proporcjonalne rozwigzanie
w sektorze weterynaryjnym.

Analogicznie, w celu uproszczenia przekazu reklamowego oraz jednoczesnego zwiekszenia
przejrzystosci, zasadne wydaje sie pozostawienie do decyzji firmy czy materiat promocyjny bedzie
zawierat petng nazwe podmiotu odpowiedzialnego, czy tez jego logo. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze
zgodnie z templatem QRD v9.1 taka mozliwos¢ (uzywanie logo zamiast nazwy podmiotu) jest
przewidziana w odniesieniu do opakowan weterynaryjnych produktéw leczniczych. Zastosowanie
analogicznego podejscia w reklamie zapewniatoby spdjnosé przekazu informacyjnego z oznaczeniami
stosowanymi na opakowaniu produktu.

Koniecznosc uwzglednienia wysokich kwalifikacji odbiorcow reklamy

Ponadto zgodnie z aktualnymi zatozeniami projektu kategoria dostepnosci produktu musiataby nadal
by¢ przekazywana w formie tradycyjnej. Nalezy jednak podkresli¢, ze w przypadku reklamy kierowanej
do osdb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzgcych obrét, tj. przede wszystkim
lekarzy weterynarii, brak jest przekonujacych argumentéw uzasadniajagcych obowigzkowe
umieszczanie tej informacji bezposrednio w gtéwnym przekazie reklamowym. Lekarze weterynarii to
grupa wysoko wykwalifikowana, dysponujgca zaréwno odpowiednig wiedzg, jak i narzedziami do
weryfikacji kategorii dostepnosci produktu, wtasnie np. za posrednictwem kodu QR lub linku.

Koniecznosc¢ uwzglednienia specyfiki aktualnych kanatow komunikacji

Wreszcie, reklama internetowa (taka jak banery, posty w mediach spotecznosciowych czy krétkie
materiaty wideo) opiera sie z zatozenia na krdtkim i syntetycznym przekazie. Konieczno$¢ zamieszczania
obszernych informacji tekstowych bezposrednio na nosniku reklamy istotnie obniza jego czytelnosé, a
w przypadku niewielkich formatow cyfrowych moze by¢ wrecz technicznie niemozliwe bez utraty
czytelnosci przekazu. Umozliwienie przekazania tych informacji w nowej formule (np. w kodzie QR)
pozwali wiec zachowal przejrzystos¢ i walory estetyczne reklamy, przy jednoczesnym petnym
zapewnieniu dostepu do kluczowych informacji dla adresata.
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Koniecznosc usuniecia wqtpliwosci interepretacyjnych

W zaproponowanym brzmieniu przepisu zaadresowalismy rowniez watpliwosci interpretacyjne, ktére
mogtyby pojawié sie na etapie jego stosowania. W pierwszej kolejnosci zaproponowalismy zastgpienie
odwotania do ,platformy wykorzystujacej rozwigzania cyfrowe” przez odwotanie do ,platformy
teleinformatycznej”. Alternatywnie zwracamy sie z uprzejmg prosbg o wskazanie w uzasadnieniu
projektu jak Ministerstwo rozumie to pojecie podajac kilka przyktadéw, do ktérych podmioty
odpowiedzialne mogtyby siegnag¢ w razie mozliwosci. Nastepnie zaproponowalismy doprecyzowanie
pkt 2 wskazujgc wprost, ze ,,przekazanie to uwaza sie za spetnienie obowigzku przekazania danych”, aby
unikng¢ ewentualnych watpliwosci zwigzanych z momentem spetnienia wymogéw przewidzianych dla
reklamy.

Apel o przyspieszenie prac nad ustawg wdrazajgca Rozporzadzenie 2019/6

Przy okazji pragniemy rowniez zwrdci¢ uwage Ministerstwa na fakt, ze nasza branza w dalszym ciggu z
niecierpliwoscia czeka na wdrozenie do polskiego porzadku prawnego tzw. ,ustawy
okotorozporzadzeniowej”. Ta ustawa powinna regulowa¢ kwestie dotyczgce weterynaryjnych
produktéw leczniczych, w tym zagadnienia zwigzane z ich reklamg, z uwzglednieniem specyfiki sektora
wynikajgcej z przepiséw Rozporzgdzenia 2019/6.

Wspomniane wyzej Rozporzgdzenie 2019/6 obowigzuje w Unii Europejskiej od 28 stycznia 2022 r.,
jednak w Polsce w dalszym ciggu brak jest dostosowanych regulacji krajowych, co powoduje
przedtuzajacy sie stan niepewnosci prawnej po stronie podmiotéw dziatajgcych na rynku
weterynaryjnym. Ta sytuacja powoduje takze konieczno$¢ dziatania w oparciu o niedostosowane
przepisy prawa farmaceutycznego i rozporzadzen wykonawczych, ktére byty pisane na podstawie
uchylonej juz dyrektywy 2001/82/WE.

Zasady reklamy weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny byé zatem uregulowane wtasnie w
,ustawie okotorozporzadzeniowej” oraz aktach wykonawczych wydanych na jej podstawie, w sposdb
spéjny z przepisami unijnymi i dostosowany do specyfiki naszego sektora.

Na ten powazny problem zwracali$my juz wielokrotnie uwage Ministerstwa jako Zwigzek (a wczesniej
jako Polskie Stowarzyszenie Producentow i Importerow Lekéw Weterynaryjnych POLPROWET).
Liczymy, ze uda nam sie niedtugo uzyska¢ wigzacg odpowiedZ wskazujgcg termin rozpoczecia prac
legislacyjnych (ktéry nie bedzie odlegty).

Podsumowanie

Majac na wzgledzie specyfike rynku weterynaryjnego, przepisy unijne oraz charakter nowoczesnych
kanatéw komunikacji, uwazamy, Ze proponowane przez nas zmiany s3 zasadne, racjonalne i
proporcjonalne. Naktadanie przez przepisy krajowe rozbudowanych obowigzkdw informacyjnych nie
jest proporcjonalne, skoro petne i aktualne informacje mogg by¢ w prosty sposéb dostepne w cyfrowej
formie.
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Z tych wzgleddw uprzejmie prosimy o uwzglednienie naszych uwag w toku dalszych prac nad projektem

a takze wigczenie POLPROVET do wszelkich konsultacji tematyce dotyczacej weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Z wyrazami szacunku,

Elektronicznie podpisany przez
POLPROVET
2026.05.08 13:16:03 +02:00
Powdd: Z upowaznienia Zarzadu

08.05.2026, 13:26:37 | E-Podpis Autenti /A

Radostaw Knap

Sekretarz generalny
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