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INFORMACJA PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 13.07.2020 r.

w sprawie rozpoczecia prac legislacyjnych nad projektem ustawy o weterynaryjnych
produktach leczniczych

Dnia 28 stycznia 2019 r. weszto w zycie rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z
dnia 11 grudnia 2018 r. Nr 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace
dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4/43 z 7.1.2019), (dalej: ,,rozporzadzenie nr 2019/6”). Niniejsze
rozporzadzenie bedzie stosowane wprost i bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej od dnia 28 stycznia 2022 r. i bedzie regulowa¢ m. in. kwestie dotyczace
dopuszczenia do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu, dystrybucji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Rozporzadzenie nr 2019/6 pozostawilo czes¢ obszaréw (zaleznych od narodowej specyfiki rynku
danego panstwa czilonkowskiego) do regulacji na poziomie krajowym. Dnia 6 kwietnia 2020 r.
Minister Zdrowia upowaznil Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych do opracowania, prowadzenia procesu uzgodnien
(wewnetrznych i zewnetrznych), opiniowania i konsultacji publicznych, w tym do prowadzenia
konferencji uzgodnieniowych, projektu ustawy zmieniajacej ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, z p6zZn. zm.) w zakresie niezbednym do wdrozenia
przepiséw rozporzadzenia nr 2019/6. W zwiazku z otrzymaniem stosownego upowaznienia
informuje, ze w celu zapewnienia sprawnej komunikacji w toku prac legislacyjnych, odpowiednio do
wlasciwosci, wklad do projektu ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych opracowuje
Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Gléwny Lekarz Weterynarii oraz Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny. Jednoczes$nie zachecam Panstwa do aktywnego udzialu w pracach legislacyjnych
na etapie konsultacji publicznych.
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