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Czy brak ustawy okotorozporzadzeniowej ma wptyw na branze weterynaryjna?

Minat rok od wprowadzenia rozporzadzenia (UE) 2019/6 dotyczacego lekéw weterynaryjnych.
Przepisy zaczety obowigzywac z dniem 28 stycznia 2022, wprowadzajac zupetnie nowa rzeczywistos¢
w obszarze leczenia zwierzat i dostepu do lekow. Samo rozporzadzenie zostato przedstawione
krajom UE pod koniec 2018 roku, dajac panstwom cztonkowskim czas na dostosowanie swojego
prawa. Jednak mimo roku od jego obowigzywania w Polsce, nadal nie ma projektu ustawy
dostosowujgcej nasze prawo do obowigzujgcych juz przepiséw. Co zmienit rok obowigzywania

unijnego prawa?

Przepisy unijne zmienity trzy zasadnicze aspekty dotyczace branzy lekdw weterynaryjnych. Regulacje
zawarte w rozporzadzeniu majg na celu zmniejsza¢ obcigzenia administracyjne, usprawniajg rynek
wewnetrzny, natomiast hodowcy i opiekunowie zwierzat majg mie¢ zapewniony wiekszy dostep do
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Rozporzgdzenie wprowadzito takze nowe rozwigzania majgce
na celu ograniczenie zjawisko antybiotykoodpornosci, w tym listy lekdw zastrzezonych do leczenia ludzi
oraz koniecznos¢ raportowania zuzycia antybiotykéw. Co wazne, rozporzadzenie (UE) 2019/6 jest
stosowane bezposrednio. Oznacza to, ze od ww. daty organy i przedsiebiorcy mogg powotywac sie i
stosowac je tak samo, jak ustawy krajowe, a w przypadku rozbieznosci stosowac prawo unijne przed
prawem polskim.

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 daje tez panstwom cztonkowskim mozliwos$¢ doprecyzowania niektérych
kwestii na poziomie krajowym. Na dzisiaj wcigz nie znamy projektu krajowej ustawy
,okotorozporzadzeniowej”, wiec pomysty polskiego ustawodawcy, pdki co pozostajg w sferze

dywagacji.

- Z perspektywy branzy, brak polskiej ustawy okoforozporzqdzeniowej ma znaczenie w obszarach, w
ktorych rozporzqdzenie UE pozostawia przestrzern panstwu cztonkowskiemu do wtasnego
uregulowania. Dobrym przyktadem jest dopuszczenie internetowej sprzedazy lekow weterynaryjnych
OTC, wydawanych bez przepisu lekarza weterynarii. Przed 28 stycznia 2022 r. taka dziatalnosc¢ byta
uznawana w Polsce za nielegalng. Teraz, w rejestrze prowadzonym przez Gtéwnego Lekarza
Weterynarii znajdziemy blisko 180 podmiotow, ktore zdecydowatly sie na prowadzenie takiej

dziatalnosci. Natomiast kwestie obrotu online lekami wydawanymi z przepisu lekarza weterynarii,
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pozostajg do uregulowania przez parstwo cztonkowskie. Z zapowiedzi organdw nadzoru wynika
jednak, Ze taka dziatalnos¢ nadal nie bedzie mozliwa w Polsce — mowi Radostaw Knap, sekretarz
generalny POLPROWET.

W ustawie ,okotorozporzgdzeniowej” polski ustawodawca ma za zadanie dostosowac regulacje
krajowe do unijnych, a takze zdecydowac, czy skorzysta z dodatkowych rozwigzan przewidzianych w
Rozporzadzeniu.

- Mimo uptywu roku od rozpoczecia stosowania rozporzgdzenia (UE) 2019/6 wcigz nie poznalismy
chocby wstepnego projektu ustawy , okoforozporzqdzeniowej”. Droga do jej uchwalenia jest jeszcze
daleka i trudno przewidzie¢ horyzont czasowy, w jakim sie to wydarzy. Projekt musi najpierw zostac
opublikowany przez Rzqgdowe Centrum Legislacji, przejs¢ przez wszystkie etapy rzqdowe, w tym
konsultacje publiczne i opiniowanie, a nastepnie catq sciezke legislacyjng, czyli: Sejm, Senat, Prezydent

RP — méwi Filip Dymitrowski z kancelarii MOYERS.

Przedtuzajacy sie brak polskiej ustawy , okotorozporzadzeniowej” nie jest problemem z perspektywy
obowigzywania nowego prawa, ale z perspektywy jego interpretacji i stosowania. Z tym wyzwaniem
muszg mierzy¢ sie przede wszystkim lekarze weterynarii, producenci i przedsiebiorcy prowadzacy
obrét weterynaryjnymi produktami leczniczymi, a ostatecznie takze urzednicy organéw wydajgcych
decyzje administracyjne i prowadzacych nadzér. Sprawne uchwalenie nowej ustawy pozwoli unikngc
wielu watpliwosci, dlatego lezy to w interesie catego srodowiska.

Rozporzgdzenie wprowadzito zmiany majgce wptyw na codzienng prace lekarzy weterynarii. Do
kluczowych z nich zaliczymy przepisy dotyczace stosowania tzw. ,kaskady”, czyli wyjatkowej sytuacji,
w ktorej lekarz stosuje lek w sposdb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Mimo, ze przepisy unijne doktadnie opisujg krok po kroku, jak lekarz weterynarii powinien
postepowaé w takich sytuacjach, to nie jest wykluczone, ze dodatkowe obowigzki pojawig sie w
ustawie , okotorozporzadzeniowej”. Jesli tak sie stanie, lekarze bedg musieli ponownie wprowadzic¢
zmiany w swoim postepowaniu w takich przypadkach. Obecnie jest wiele pytan odnosnie do praktyki

stosowania kaskady, stad organizacje branzowe starajg sie wypracowac i edukowac w tym w zakresie.

- Z perspektywy lekarzy weterynarii, ciekawi nas tez, czy w krajowej ustawie pojawiq sie przepisy
pozwalajgce na dostarczanie matych ilosci lekow miedzy detalistami, czyli np. zaktadami leczniczymi
dla zwierzqt. Rozporzqdzenie nie precyzuje, jaka ilos¢ to ,mata ilos¢” ani czy takie dziatanie bedq
uzaleznione od spetnienia jakichkolwiek wymogow. Z naszych rozmdw z lekarzami weterynarii wynika,
Ze wprowadzenie takiego rozwigzania do polskich przepisow jest bardzo pozgdane — moéwi Aleksandra

Bieniek z kancelarii MOYERS.
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Jednym z biezgcych probleméw, jaki odczuwajg zarowno hodowcy i lekarze weterynarii oraz
przedsiebiorcy prowadzacy obrét lekami weterynaryjnymi, jest brak mozliwosci sprowadzania
immunologicznych lekédw weterynaryjnych z panstw trzecich. Zgodnie ze stanowiskiem organéw
nadzoru, dopdki nie ma przepiséw krajowych, nie jest mozliwy import ,,docelowy” ww. produktéw, co
stanowi problem dla hodowcéw w przypadku zapotrzebowania na konkretne rodzaje szczepionek.
Jednoczesnie praktyka w innych krajach cztonkowskich UE wskazuje, ze taka dziatalnos$¢ nie zostata
tam uniemozliwiona. To kolejna wazna kwestia, ktdra powinna zosta¢ rozwigzana w krajowym
prawodawstwie wraz z ustawga okotorozporzadzeniowa.

- Nasze stowarzyszenie nieustannie podnosi ten temat w bieZqcych dyskusjach z przedstawicielami
instytucji rzgdowych, wskazujgc na wage tej nowego rozporzqdzenia oraz koniecznos¢ przygotowania
polskiej ustawy dla funkcjonowania catego rynku weterynaryjnego — mowi Robert Kaszynski,
Przewodniczacy Zarzagdu POLPROWET. — Dlatego tak cenny jest udziat w wydarzeniach jak tegoroczny
,Dziert Weterynarii w URPLWMIPB", ktory bedzie stat pod znakiem praktycznych wskazdwek dotyczgcych
stosowania Rozporzqdzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych. Na to
wydarzenie zapraszamy juz 6 lutego, poniewaz eksperci z urzedow zaangazowanych w regulacje
obrotem lekow weterynaryjnych oraz organizacje branzowe bedq wspdlnie rozmawiaty o zmianach
jakie wprowadzito z dniem 28 stycznia 2022 roku Rozporzgdzenie 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. —
dodaje.

Przydatne linki zwigzane z rozporzgdzeniem UE:

1. Tre$¢ ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe
2001/82/WE

2. GIW - Obrét detaliczny produktami OTC na odlegtos$¢ na stronie GIW

3. EMA - Whnioski i informacje o klasyfikacji zmian porejestracyjnych weterynaryjnych produktow
leczniczych

4. URLP —nowa strona dedykowana przepisom Rozporzgdzenia 2019/6

5. Strona informacyjna Komisji Europejskiej https://ec.europa.eu/food/animals/animal-
health/vet-meds-med-feed en oraz Pytania i Odpowiedzi

6. Strona EMA dotyczgca weterynaryjnych produktow leczniczych



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32019R0006
https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/
http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/wdra%C5%BCanie-przepis%C3%B3w-rozporz%C4%85dzenie-20196
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/questions-and-answers_en
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-medicines-regulatory-information

