Zalgcznik nr 1

do Stanowiska Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej
z dnia 16 grudnia 2014 r.

w sprawie projektu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktéw
leczniczych weterynaryjnych (Druk COM (2014) 558)

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna wnosi o uwzglednienie w motywach projektu
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych (Druk COM (2014) 558) uwag zawartych w Stanowisku Krajowej Rady Lekarsko-

Weterynaryjnej z dnia 16 grudnia 2014 r., a w szczegdlnosci odnos$nie motywow:

Preambula

Motywy

(38)
Zastapi¢ sformutowanie ,na recepte weterynaryjng” sformutowaniem ,z przepisu lekarza
weterynarii” oraz wykre§li¢ sformutowanie ,,tych specjalistéw ds. zdrowia zwierzat” oraz zastapi¢

je sformulowaniem ,,lekarzy weterynarii”.

(34)
W trzecim zdaniu po stowie pozwolenia doda¢ sformutowanie ,na prowadzenie sprzedazy

hurtowe;j”.

(56)

Zdaniem Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej jedynie pozostawienie uprawnienia do
dostarczania  weterynaryjnych produktéw leczniczych wylgcznie lekarzom — weterynarii
zagwarantuje nalezytg kontrole nad dostepnoscig i stosowaniem lekow, a w konsekwencji zapewni
bezpieczenstwo obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi. Majgc powyzsze na uwadze
proponuje si¢ po stowach ,,Weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢ dostarczane wylacznie
przez” dopisaé ,lekarzy weterynarii uprawnionych do tego zgodnie z obowigzujacym prawem
krajowym” przy jednoczesnym wykre$leniu sformutowania ,,0soby upowaznione do tego przez

panstwo czltonkowskie”.



(58)

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna pragnie ponownie, tak jak podniesiono to juz w Stanowisku
Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej z dnia 16 grudnia 2014 r., podkresli¢ wewnetrzng
sprzeczno$é przedmiotowego motywu.

Ponadto, konsekwentnie ze wskazanym stanowiskiem, proponuje si¢ wykreslenie ostatnich dwdch
zdan motywu niepoczynajgcych sie¢ od stéw ,,W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny

méc uzaleznié dostawe...”

(61)

Sformutowanie w zdaniu pierwszym ,,bez recepty” winno zosta¢ zastgpione sformutowaniem ,,bez
przepisania weterynaryjnego”.

Analogicznie, pamietajgc o uwagach poczynionych wyzej w zdaniu trzecim, nalezatoby wykresli¢
sformutowanie ,,Osoby wykwalifikowane do przepisywania lub dostarczania” 1 zastapi¢ je

sformutowaniem ,,L.ekarze weterynarii”.

(62)
Przedmiotowy motyw winien zostaé catkowicie przeformulowany, tak by odnosil si¢ do
umozliwienia lekarzom weterynarii, w wyjatkowych okoliczno$ciach, zaopatrzenie si¢ u dostawcy

hurtowego w innym panstwie czlonkowskim.

(64)
Motyw proponuje si¢ zmieni¢ poprzez dodanie po stowach ,.konieczne w celu umozliwienia” stow:

»lekarzom weterynarii i innym”. Analogiczna zmiana winna konsekwentnie zosta¢ wprowadzona w

calym rozporzadzeniu.

Rozdzial I

Przedmiot, zakres i definicje

Art. 4 pkt. 24)

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna zwraca uwage na nieprawidtowe tlumaczenie propozycji
brzmienia omawianego przepisu. Termin ,veterinary prescription” oznacza ,przepisanie
weterynaryjne”, co obejmuje zestaw czynnosci, ktdre sg podejmowane wylgcznie przez lekarza
weterynarii i nie mogg by¢ przekazywane innym zawodom. Do tych czynno$ci nalezy badanie

kliniczne zwierzecia, diagnoza, decyzja dotyczgca podania odpowiednich lekéw oraz podanie tych
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lekéw zwierzeciu lub zwierzgtom we wlasciwy sposob.

Rozdzial I1

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — ogélne przepisy i zasady dotyczace wnioskow

Art. 9 ust. 1

Majac na uwadze, iz na opakowaniu bezposrednim weterynaryjnego produktu leczniczego moga
znajdowaé sie wylgcznie informacje wymienione w tym przepisie, nalezaloby, ze wzgledu na
bezpieczenstwo obrotu weterynaryjnymi produktarrﬁ leczniczymi, doda¢ do katalogu informacji
wskazanie, czy dany weterynaryjny produkt leczniczy dostgpny jest z przepisania weterynaryjnego

czy tez bez przepisania weterynaryjnego.

Art. 12 ust. 1
Konsekwentnie nalezatoby doda¢ lit. n) w brzmieniu ,,w przypadku leku wydawanego wylgcznie z
przepisu lekarza weterynarii okreslenie ,,weterynaryjny produkt leczniczy dostepny wylacznie z

przepisania weterynaryjnego”.

Art. 13
Analogicznie jak wyzej nalezaloby doda¢ lit. m) w brzmieniu ,,w przypadku leku wydawanego
wylacznie z przepisu lekarza weterynarii okre$lenie ,,weterynaryjny produkt leczniczy dostgpny

wylgcznie z przepisania weterynaryjnego”.

Art, 21

Biorgc pod uwage zagrozenia wynikajace z wprowadzania do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, mimo ze nie dostarczono dokumentacji dotyczacej jakosci lub skutecznodci, stusznym
wydaje si¢ byé dodanie ust. 4 w brzmieniu: ,,Weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu w trybie przewidzianym w niniejszym artykule moze by¢é wydawany wylgcznie z

przepisania weterynaryjnego”.

Art. 22

Powazne zastrzezenia budzi brak jakiejkolwiek definicji ,,wyjatkowych okolicznosci” lub co
najmniej wskazania jakiego typu sytuacje mozna w ten sposéb zakwalifikowa¢. Stwarza to duze
pole do roznego rodzaju naduzy¢é i prob wprowadzania do obrotu niepelmowartosciowych i

niedoktadnie przetestowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych.



Jednocze$nie, analogicznie jak przy art. 21 zasadnym wydaje si¢ dodanie ust. 4 w brzmieniu:
»weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w trybie przewidzianym w niniejszym

artykule moze by¢ wydawany wylacznie z przepisania weterynaryjnego”.

Art. 29
Konsekwentnie, uwzgledniajagc uwagi poczynione odnosnie art. 4 pkt 24) oraz art. 21 i 22,
nalezatoby zmieni¢ podtytut artykuhu na ,,wymog dotyczacy przepisania weterynaryjnego” oraz:
— w ust. 1 w miejsce sformutowania ,,na recepte weterynaryjng” zamiesci¢ ,,z przepisania
weterynaryjnego”;
— wust. 1 doda¢ lit. g) w brzmieniu: ,,dopuszczone do obrotu w trybie przewidzianym w art.
21 lub art. 22.”;
— w ust. 2 w miejsce sformulowania ,,na recepte weterynaryjng” zamiesci¢ ,,z przepisania
weterynaryjnego”;
— w ust. 3 w miejsce sformutowania ,,na recepte weterynaryjng” zamiesci¢ ,,z przepisania
weterynaryjnego”; A
— wust. 3 w lit. e) w miejsce stowa ,,recepty” zamiesci¢ sformutowanie ,,przepisu lekarza
weterynarii”;
Dodatkowo, z uwagi na nieuzasadnione pominigcie, omdowione szerzej w stanowisku Krajowej
Rady Lekarsko-Weterynaryjnej z dnia 16 grudnia 2014 r., kategorii lekéw przeciwrobacznych,
proponuje si¢ w ust. 1 lit. ¢) po stowie przeciwdrobnoustrojowe doda¢ ,,i przeciwrobaczne”.
Analogicznie w ust. 3 lit. h) po stowach ,$rodki przeciw robakom” doda¢ i

przeciwdrobnoustrojowe”.

Art. 30
Z uwagi na bezpieczenistwo obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi zasadnym wydaje sig
dodanie w ust. 1 lit. k) w brzmieniu ,,informacje o tym czy dany weterynaryjny produkt leczniczy

dostepny jest z przepisania weterynaryjnego czy tez bez przepisania weterynaryjnego”.

Rozdzial IV

Srodki wprowadzane po dopuszczeniu do obrotu

Art. 73

W ust. 2 po stowach ,,do obrotu udostepniajg” nalezy dodaé ,,lekarzom weterynarii i innym”.



Art. 75

W celu zapewnienia wiasciwego nadzoru nad farmakoterapig w ust. 1 po stowach ,,Wlasciwe

organy” proponuje si¢ dopisac ,,oraz lekarze weterynarii”.

Art. 76

W ust. 1 po stowach ,.ktére zostaly im zgloszone przez” proponuje si¢ dodac ,,lekarzy weterynarii i
innych”.

W ust. 2 po stowach , ktdre zostaty im zgloszone przez” proponuje si¢ dodaé ,,lekarzy weterynarii i

innych”.

Art. 77178

Brak definicji czy jakichkolwiek wskazan co nalezy rozumie¢ pod termin ,,odpowiednich
kwalifikacji”, ktérymi winna legitymowaé si¢ osoba odpowiedzialna za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, co stwarza pole do naduzy¢ i nieuzasadnionego réznicowania

poziomu nadzoru w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich.

Art. 78

Majac na uwadze zmiany zaproponowane odno$nie art. 4 pkt. 24) nalezaloby w lit. g) wykresli¢
sformutowanie ,,recept wystawionych na przedmiotowy weterynaryjny produkt leczniczy” i w to
miejsce wpisaé ,,przepisan weterynaryjnych przedmiotowego weterynaryjnego produktu

leczniczego”.

Art. 79

W ust. 2 po stowach ,,odpowiednie $rodki majace na celu zachecanie” dodaé ,,lekarzy weterynarii i

innych”.

Rozdzial VI
Wytwarzanie, przywoz i wywoz

Art. 100

Podobnie jak w przypadku uwagi odnoszgcej sie do art. 77 i 78, tak rowniez w tym przypadku brak
jest doprecyzowania kwalifikacji, jakie winna posiada¢ osoba wykwalifikowana w zakresie
wytwarzania. Ogolnikowe sformutowania w postaci: ,,posiada dyplom, certyfikat lub inny dowod

potwierdzajacy odpowiednie kwalifikacje oraz posiada wystarczajace doswiadczenie w dziedzinie
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wytwarzania” otwierajg droge do nieuzasadnionego i niepozadanego istotnego réznicowania
kwalifikacji wymaganych przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie od osoby wykwalifikowane;j

w zakresie wytwarzania.

Rozdzial VII

Dostawa i stosowanie

Art. 104

Odnosnie ust. 3 z uwagi na jego nieprecyzyjno$¢ proponuje si¢ jego wykreslenie.

W ust. 5, majgc na uwadze argumenty przytoczone w Stanowisku Krajowej Rady Lekarsko-
/Weterynaryjnej z dnia 16 grudnia 2014 r. oraz aktualnie obowigzujace regulacje krajowe, postuluje
sie wykredli¢ po stowach ,Hurtownik dostarcza weterynaryjne produkty lecznicze wylacznie”

stowo ,,0sobom” i w to miejsce zapisac ,lekarzom weterynarii”.

Art. 105

Majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa obrotu weterynaryjnymi produktami
leczniczymi oraz aktualnie obowigzujgce regulacje krajowe proponuje si¢ doda¢ w ust. 3 lit. d) w
brzmieniu: ,kierownik hurtowni jest lekarzem weterynarii posiadajacym wlasciwe uprawnienia

zgodnie z obowigzujgcym prawem krajowym”.

Sekeja 2

Powolujgc sie na argumenty wskazane w Stanowisku Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej z
dnia 16 grudnia 2014 r., podtrzymujgc zdanie, iz obr6t detaliczny weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, majgc na uwadze jego szczegdlny charakter i wynikajace stad zagrozenia, winien
odbywa¢ sie wylgcznie za posrednictwem 0s6b posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje, to jest za

posrednictwem lekarzy weterynarii, proponuje si¢ zmieni¢ tytut Sekcji 2 na ,,Obrét detaliczny”

Art. 107

Konsekwentnie podtytut art. 107 winien brzmieé ,,Obr6t detaliczny weterynaryjnymi produktami
leczniczymi i prowadzenie dokumentaciji”.

Jednoczesnie proponuje sie:

Ust. 1 w brzmieniu: ,,Obrot detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi jest prowadzony
wylgcznie przez lekarzy weterynarii, ktérzy zgodnie z prawem krajowym sa upowaznieni do

prowadzenia takiej dziatalnosci”;



Ust. 2 w brzmieniu: ,,Lekarze weterynarii uprawnieni do tego zgodnie z obowigzujacym prawem
krajowym stosujg weterynaryjne produkty lecznicze z klauzulg ,,z przepisu lekarza weterynarii”
wylacznie dla zwierzgt bedacych pod ich opieka, po uprzednim przeprowadzeniu badania
klinicznego oraz wylgcznie w ilo$ciach wymaganych na potrzeby danego leczenia”.

W ust. 3 sformutowanie ,,Osoby prowadzgce handel detaliczny weterynaryjnymi produktami
leczniczymi” zastgpi¢ sformutowaniem ,Lekarze weterynarii prowadzacy obrét detaliczny
weterynaryjnymi produktami leczniczymi” oraz wykreslié¢ lit. f), gdyz w zwigzku ze zmiang
zaproponowang wyzej traci on racje bytu. ’

W ust. 4 sformutowanie ,,0soba prowadzgca handel detaliczny” zastapi¢ sformulowaniem ,,lekarz

weterynarii prowadzacy obrét detaliczny™.

Art. 1081109
Majac na uwadze zdecydowany sprzeciw wobec umozliwienia prowadzenia obrotu detalicznego
weterynaryjnymi produktami leczniczymi przez internet wyrazony w Stanowisku Krajowej Rady

Lekarsko-Weterynaryjnej z dnia 16 grudnia 2014 r., proponuje si¢ wykre$li¢ oba te artykuty.

Art. 110

Nalezatoby przeformutowaé podtytut artykutu tak, by przyjal brzmienie ,,Dokument recepty
weterynaryjne;j”;

W ust. 1 lit. e) proponuje sie wykresli¢ stowa ,,lub réwnowazng forme identyfikacji elektronicznej
osoby wystawiajacej recepte”;

W ust. 2 proponuje sie skresli¢ sformulowanie ,,0osoba do tego upowazniona zgodnie z
obowiazujgcym prawem krajowym” i zastgpi€ je sformutowaniem ,lekarz weterynarii uprawniony
do tego zgodnie z obowigzujgcym prawem krajowym”;

Ust. 3 powinien zosta¢ catkowicie przeformulowany i przyjaé brzmienie ,,Dokument recepty
weterynaryjnej wystawia si¢ w sytuacji przepisania weterynaryjnego leku recepturowego, leku
aptecznego badz produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi w sytuacji gdy brak
jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego

gatunku zwierzat.”

Art. 114
W ust. 1 proponuje sie dodaé lit. g) w brzmieniu: ,,dopetnit procedur wynikajgcych z prawa
krajowego regulujgcego zasady wykonywania zawodu lekarza weterynarii w panstwie, w ktérym

ma by¢ udzielone §wiadczenie.”



Art. 124

W ust. 1 lit. a) sformutowanie ,recepte weterynaryjng” zastapi¢ sformutowaniem ,,przepisanie
weterynaryjne”.

W ust. 2 sformutowanie ,,0s6b upowaznionych do przepisywania lub dostarczania weterynaryjnych

produktow leczniczych” zastgpi¢ sformutowaniem ,,lekarzy weterynarii”.

Rozdzial VIII

Inspekeje i kontrole

Art. 125
W ust. 1 sformulowanie ,,dostawcéw weterynaryjnych produktéw leczniczych” zastapié
sformutowaniem ,lekarzy weterynarii prowadzacych obr6ot weterynaryjnymi produktami

leczniczymi”.
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