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Szanowny Panie Prezesie,

W odniesieniu do spotkania w dniu 1 marca 2016 r. dotyczacym projektu
rozporzgdzenia zmieniajgcego rozporzadzenie MRIRW w sprawie warunkdw, jakie powinny
spetnia¢ podmioty, ktére prowadzg obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lékarza, kryteriéw klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu
oraz w odpowiedzi na uwagi zawarte w pismie znak KILW/03211/01/16 z dnia 11 lutego
2016 r. w tej samej sprawie, Departament Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii uprzejmie
informuje, Ze bedzie kontynuowal prace nad ww. projektem rozporzgdzenia w przeslanej
Panstwu do zaopiniowania formie. Powyzsze wynika z natozonego na Ministra Rolnictwa,
zawartego w art. 71 ust. 5 ustawy z dni 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.2008.45.271 z pozn. zmian.), obowiazku aktualizacji co 12 miesiecy wykazu
produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu przez
podmioty, poza zakladami leczniczymi dla zwierzat. Wskazany termin oznacza, 7e
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi winno procedowaé rozporzadzenie bez zbedne;j
zwioki. Nalezy réwniez doda¢, ze brak przedmiotowego rozporzadzenie znacznie utrudnia
organom Inspekcji Weterynaryjnej prowadzenie wlasciwego nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Tymczasem uwagi zgloszone przez Krajowsg Izbe
Lekarsko-Weterynaryjng nie majg charakteru technicznego i wymagaja opracowania nowych
kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu
lekarza, co wymaga czasu.

Jednoczesnie, Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi zobowigzuje sig do rozpatrzenia

przygotowanych przez Krajowa Izbe Lekarsko-Weterynaryjng propozycji nowych kryteriéw




klasyfikacji i w przypadku ich akceptacji  wprowadzenia ewentualnych zmian
do rozporzadzenia w p6zniejszym terminie.
Dodatkowo, w zalgczeniu do niniejszego pisma Departament Bezpieczenstwa

Zywnosci i Weterynarii przekazuje notatke ze spotkania w dniu 1 marca 2016 r.
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Warszawa, dnia 3 marca 2016 1.

Notatka ze spotkania w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi, w dniu 1 marea 2016 r.,
dotyczacego rozporzadzenia MRIRW
w sprawie warunkoéw, jakie powinny spelniaé podmioty, ktére prowadzg obrét
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza,
kryteriow klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu

W spotkaniu zorganizowanym pIzez Departament Bezpicczenstwa Zywnosci
i Weterynarii uczestniczyli przedstawicicle Krajowe] Izby Lekarsko-Weterynaryjnej,
Glownego Inspektoratu Weterynarii oraz Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (lista w zalaczeniu).

Celem spotkania bylo oméwienie uwag do przedmiotowego projektu rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa przestanych przez Krajowg Izbe Lekarsko-Weterynaryjng w ramach
konsultacji. Uwagi te w zasadniczym punkcie sprowadzaja si¢ do zarzutu o malo precyzyjne
wskazanie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez
przepisu lekarza, okrelonych w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia. Zdaniem przedstawiciela
Izby w rozporzadzeniu MRIRW, w przeciwienstwie do adekwatnego aktu prawnego Ministra
Zdrowia (rozporzadzenia wydanego na podstawie delegacji zawartej w art. 71 ustawy Prawo
farmaceutyczne), brak jest wskazanych kryteriow klasyfikacji lekow OTC.

W odpowiedzi na powyzsze zarzuty, przedstawicielka URPLWMiPB wyjasnifa, ze
nieporozumienie moze wynika¢ z mylnego rozumienia zawartodci zatgcznikow 1 i 2. Otoz
wszystkie produkty wymienione w zalgczniku 2 spelniajg kryteria (kombinacje substancji
czynnych, drogi podania, dawki itd.) okreslone w zataczniku 1. Natomiast kryteria zawarle w
zalaczniku 1 moga odpowiada¢ nie tylko produktom OTC, ale réwniez tym z kategorig
dostepnosci wydawany z przepisu lekarza.

Nastepnie przedstawiciel 1zby podjat temat kategorii dostepnodci produktow i zasad zmiany
tej kategorii, kiedy produkty wydawane z przepisu lekarza, po zlozeniu przez podmiot
odpowiedzialny stosownej dokumentacji w URPLWMIPB stajg sie produktami OTC.
Przedstawicielka URPLWMIPB podkreslila, ze spotkanie dotyczy kryteriéw klasyfikacji
lekéw OTC, a nie kategorii dostepnosei, o ktorej nie cheiataby w tym momencie rozmawiag.

Przedstawiciel KILW spytal o cel funkcjonowania zmienianego rozporzadzenia, skoro nie ma
w nim jasno okreslonych kryteriow klasyfikacji. Przedstawicielka DBZiWet odpowiedziala,
s stuzy ono aktualizacji wykazu lekow OTC. Publikowanie jedynie samego wykazu (obecnie
zalgeznik 2) bez kryteriow byloby dla MRiIRW prostsze do przeprowadzenia, ale wymagaloby
to zmiany delegacji zawartej w ustawie Prawo farmaceutyczne. W zwigzku z powyzszym
przedstawiciel KILW stwierdzil, ze nie wszystkie leki OTC powinny by¢ dostgpne w
sprzedazy poza zakladami leczniczymi dla zwierzat (ze wzglegdu na bezpieczenstwo



stosowania, mozliwos$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych), a kryteria klasyfikacji zawarte w
rozporzadzeniu powinny wskazywaé na te, ktérych sprzedaz moze by¢ prowadzona poza
zakladami leczniczymi dla zwierzat. Obecnie nie ma zgody samorzadu na rozporzadzenie w
proponowanej formie. Jednak ostateczna decyzja w tej sprawie (akceptacja projektu badz jej
brak) moze by¢ przekazana.po.31 marca br., kiedy odbedzie si¢ zjazd KILK, na ktérym
poruszony zostanie omawiany temat.

Podsumowujgc  spotkanie przedstawicielka DBZiWet poinformowala, ze przy
ewentualnych zmianach ustawy Prawo farmaceutyczne mozna zastanowi¢ sie nad
wykredleniem delegacji zobowigzujgcej MRIRW do okresdlenia kryteriow klasyfikacji
produktow OTC. Wowezas rozporzadzenia zawieratoby sam wykaz takich produktéw. Co do
mozliwosci wprowadzenia kryteriow klasyfikacji dla produktow OTC sprzedawanych poza
zakladami leczniczymi dla zwierzat, przedstawiciele KILK zobowigzali si¢ do przestania
w mozliwie krotkim czasie (10 dni) propozycji takich kryteriow, ktore bedg w Ministerstwie
przeanalizowane. Na tym spotkanie zakonczono.
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