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Warszawa, 11.10.2021r.

Sz. Pan Mateusz Morawiecki

Prezes Rady Ministrow

Al. Ujazdowskie 1/3

00-583 Warszawa

- oraz do osob wskazanych do wiadomosci -

Szanowny Panie Premierze,

W imieniu Polskiego Stowarzyszenia Producentédw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych
,POLPROWET” oraz Federacji Branzowych Zwigzkéw Producentéw Rolnych i Krajowego
Zwigzku Pracodawcéw Producentéw Trzody Chlewnej zwracamy sie do Pana Premiera z
uprzejma prosba o pilne wsparcie w przyspieszeniu prac legislacyjnych nad projektem ustawy
o weterynaryjnych produktach leczniczych.

Konieczno$é nadania tempa pracom wynika ze zblizajgcej sie nieuchronnie daty rozpoczecia
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 (,Rozporzadzenie 2019/6”). Data ta to 28 stycznia 2022 r.

Pragniemy doceni¢ dotychczasowg wspétprace i transparentne dziatania informacyjne
Ministerstwa Zdrowia poprzez organizowanie okresowych spotkan na temat prac nad
wdrozeniem Rozporzadzenia 2019/6 przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Dzieki tym spotkaniom
zdajemy sobie sprawe jak wielka ilos¢ prac zostata juz zrobiona. Przygotowano ocene skutkdéw
regulacji a takze skoordynowano prace merytoryczne nad projektem ustawy z Gtdwnym
Inspektorem Farmaceutycznym oraz Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Wedtug naszej wiedzy Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w dniu 19 lipca 2021 r. ztozyt wniosek o wpis projektu
do rejestru prac legislacyjnych Ministerstwa Zdrowia. Tymczasem do dzisiaj projekt nie
zostat wpisany do wiasciwego wykazu prac legislacyjnych. Z tego powodu biorg sie nasze
rosngce obawy o przejrzystos¢ i jakos¢ otoczenia prawnego, w ktérym przyjdzie nam
wszystkim niebawem funkcjonowad.

Rozporzadzenie 2019/6 jest rewolucyjng zmiang prawna, ktéra wprowadza rynek farmacji
weterynaryjnej w zupetnie nowa rzeczywistosc. By przejscie to byto ptynne, Rozporzadzenie
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2019/6 wymaga, zeby niektére kwestie zostaty odpowiednio uregulowane na poziomie
krajowym. Tymczasem aktualnie obowigzujgce przepisy dotyczgce weterynaryjnych
produktéw leczniczych zostaty napisane pod rzadami dyrektywy 2001/82/WE - tej, ktéra
zostanie uchylona przez Rozporzadzenie 2019/6. Potrzebujemy zatem nowej ustawy,
dostosowanej do stanu prawnego, gdy Rozporzadzenie 2019/6 zacznie by¢ bezposrednio
stosowane. Inaczej chaos regulacyjny moze wystapi¢ m.in. w obszarach:

= dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych,

= badan klinicznych,

= wytwarzania,

= dystrybucji hurtowej i detalicznej,

= stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych,

= nadzoru nad bezpieczernstwem terapii,

= nadzoru nad rynkiem.
Tylko spdjnos¢ pomiedzy Rozporzadzeniem 2019/6 a prawem krajowym zapewni
niezakiécone funkcjonowanie rynku weterynaryjnego, tak wazne dla szerokiego grona
podmiotow, w tym:

= pacjentow, tj. zwierzat - zarowno domowych - ktére posiada ponad 53% Polakdw, jak
i gospodarskich - ktérych zdrowie i zycie zalezy od sprawnego dziatania faricucha
dostaw produktéw, co jest mozliwe wytacznie w przypadku przejrzystych oraz
spojnych przepiséw;

= |ekarzy weterynarii, ktérzy bedg musieli funkcjonowaé¢ w skomplikowanym
srodowisku prawnym — tymczasem nie jest w interesie pacjentow i wiascicieli zwierzat
oraz gospodarstw, by lekarze nie byli pewni, jakie przepisy czy leki powinni stosowac
w danym przypadku;

= hodowcéw zwierzat, ktérych gospodarstw bezposrednio dotykajg zmiany w zakresie
stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych i dla ktérych kluczowa jest
niezaktdcona dostepnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych;

= firm produkujacych i dystrybuujacych weterynaryjne produkty lecznicze, ktére w celu
zapewnienia dostepnosci produktéw muszg mieé pewnosé, w jakich ramach prawnych

sie poruszajg;

= organow nadzoru i pracujagcych w nich urzednikéw panstwowych, ktérzy bez
spdjnosci przepiséw moga by¢ zmuszeni rozstrzygaé watpliwosci interpretacyjne, a nie
sprawowac realny nadzdr nad rynkiem.

Sygnatariusze niniejszego listu od samego poczgtku zmian wprowadzanych na poziomie
unijnym starajg sie aktywnie wspierac strone publiczng w pracy nad regulacjami korzystnymi
dla pacjentéw, lekarzy weterynarii oraz przedsiebiorcdw zaangazowanych w produkcje i
dystrybucje weterynaryjnych produktéw leczniczych. By ufatwi¢ procedowanie projektu,
przygotowalismy i przedstawilismy dotychczas szereg postulatdw oraz propozycji rozwigzan
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legislacyjnych jakie naszym zdaniem powinny by¢ zawarte w przysztej ustawie krajowej,
poniewaz zdawalismy sobie sprawe ze skomplikowania materii, z jakg przyjdzie sie zmierzy¢
co najmniej kilku organom publicznym. Liczymy, ze prace legislacyjne zostang podjete
niezwtfocznie, co pozwoli na niezbedne konsultacje spoteczne oraz czas na dostosowanie sie
do nowych regulacji.

Wociaz deklarujemy petna gotowos¢ uczestnictwa we wszelkich spotkaniach i dyskusjach,
ktore moga pomoc w przyspieszeniu prac nad projektem ustawy. Zwiekszenie tempa bedzie
korzystne dla wszystkich wymienionych wyzej grup, dla ktérych niezakidcone i przejrzyste
funkcjonowanie rynku jest niezwykle wazne. Jesli Polska nie doprowadzi do sprawnej
aktualizacji przepiséw, mozemy straci¢ szanse na ptynne dziatanie segmentu zdrowia
publicznego oraz tej czesci gospodarki, ktéra bedzie musiata zmierzy¢ sie z szeregiem
watpliwosci prawno-praktycznych.

Pozostajemy rowniez do dyspozycji, by przedstawi¢ Panu Premierowi szczegdtowe
konsekwencje niedostosowania na czas polskich regulacji do Rozporzadzenia 2019/6. Liczymy
na zrozumienie sytuacji i wsparcie naszego sektora rynku w zakresie budowania przyjaznego i
przejrzystego otoczenia prawnego.

Z wyrazami szacunku

Radostaw Knap Marian Sikora Aleksander Dargiewicz
Sekretarz Generalny Przewodniczgcy Rady Prezes Zarzqdu

Polskie Stowarzyszenie Federacja Branzowych Krajowy Zwigzek Pracodawcéw
Producentéw i Zwigzkoéw Producentéow Producentéw Trzody Chlewnej
Importeréw Lekéw Rolnych

Weterynaryjnych

POLPROWET

Do wiadomosci:

1. Sz. Pan Adam Niedzielski, Minister Zdrowia

2. Sz. Pan Grzegorz Puda, Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

3. Sz. Pan Michal Dworczyk, Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

4. Sz. Pan Konrad Szymanski, Minister do spraw Unii Europejskiej

5. Sz. Pan Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobodjczych

6. Sz. Pan Mirostaw Welz, Gléwny Lekarz Weterynarii

7. Sz. Pani Ewa Krajewska, Glowny Inspektor Farmaceutyczny

8. Sz. Pan Adam Abramowicz, Rzecznik Malych i Srednich Przedsiebiorstw




