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ZMNIEJSZENIE OBCIAZENIA ADMINISTRACYJNEGO

» KOMUNIKACJA Z ORGANAMI ADMINISTRACJI PANSTWOWEJ
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ZMNIEJSZENIE OBCIAZENIA ADMINISTRACYJNEGO

» KOMUNIKACJA Z ORGANAMI ADMINISTRACJI PANSTWOWEJ

* POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU, DRUKI INFORMACYJNE
- WERSJA ELEKTRONICZNA?
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» KOMUNIKACJA Z ORGANAMI ADMINISTRACJI PANSTWOWEJ

* POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU, DRUKI INFORMACYJNE
- WERSJA ELEKTRONICZNA?

« ZATWIERDZANIE PROJEKTOW GRAFICZNYCH OPAKOWAN LEKOW
PRZEZ URPL

« WZROST WYMAGAN DLA DYSTRYBUTOROW - PRZELOZENIE NA KOSZTY

* RAPORTY SPRZEDAZOWE ORAZ DANE NA TEMAT DOSTEPNOSCI
POSZCZEGOLNYCH PREZENTACJI LEKOW
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ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

UNIJNA BAZA DANYCH PRODUKTOW
- UPD

Vv

POLPROWET



ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOLU SPOLECZENSTWA

UNIJNA BAZA DANYCH PRODUKTOW

- UPD UNION PHARMACOVIGILANCE DATABASE
- EVV

Vv

POLPROWET



ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

UNIJNA BAZA DANYCH PRODUKTOW
= UPD

ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

MANUFACTURERS AND WHOLESALE
DISTRIBUTORS DATABASE
- MWD

Vv

POLPROWET



ROSNACY DOSTEP DO |NF(?RMACJ|
DLA OGO+tU SPOLECZENSTWA NFORMACJI

ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI ZENSTWA

DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

UNIJNA BAZA DANYCH PRODUKTOW UNION F NHOLESALE

=UPD COLLECTION OF ANTIMICROBIAL SALES raBase
AND USE DATA
- ASU

Vv

POLPROWET



ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

UNIJNA BAZA DANYCH PRODUKTOW
= UPD

ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOLU SPOLECZENSTWA

UNION PHARMACOVIGILANCE DATABASE
- EVV

ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

MANUFACTURERS AND WHOLESALE
DISTRIBUTORS DATABASE
- MWD

ROSNACY DOSTEP DO INFORMACJI
DLA OGOtU SPOLECZENSTWA

COLLECTION OF ANTIMICROBIAL SALES
AND USE DATA
- ASU

POLPROWET



USPRAWNIENIE RYNKU WEWNETRZNEGO

CYFRYZACJA - BAZY DANYCH
SPRZEDAZ LEKOW ON-LINE

ZMIANY W OBROCIE:

« HANDEL ROWNOLEGLY / DYSTRYBUCJA ROWNOLEGtA

* RECEPTY WETERYNARYJNE UZNAWANE W CAtEJ UE

* POZWOLENIA NA DYSTRYBUCJE HURTOWA WAZNE W CALEJ UE

KONTROLA RYNKU - DODATKOWE OBOWIAZKI
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ZWIEKSZENIE DOSTEPNOSCI WETERYNARYJNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

WZROST CEN PRODUKTOW ZE WZGLEDU NA ZWIEKSZONE KOSZTY REJESTRACJI.
MOZLIWE TRUDNOSCI W ZAPEWNIENIU CIAGLOSCI DOSTAW:

» BRAK OKRESOW PRZEJSCIOWYCH NA WPROWADZANIE ZMIAN(?)

» ZATWIERDZANIE PROJEKTOW GRAFICZNYCH OPAKOWAN PRZEZ URPL

* HARMONIZACJA CHARAKTERYSTYK PRODUKTOW LECZNICZYCH

» ZMIANA TZW. SZABLONU QRD - KONIECZNOSC ZMIANY ZAPISOW
NA OPAKOWANIACH WSZYSTKICH PRODUKTOW
OBECNYCH NA RYNKU EU DO 27.01.2027

* BRAK SPECIAL LICENCE

POLPROWET



SPECIAL LICENCE/DEFECTIVE LICENCE/OOS PROCEDURE

WYPRZEDANIE SERII PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORA
MA PEWNA WADE, NIE WPtYWAJACA NA JAKOSC,
SKUTECZNOSC ANI BEZPIECZENSTWO PACJENTA/LEKARZA
/WLASCICIELA ZWIERZECIA.

ZAtOZENIA PROCEDURY W INNYCH KRAJACH EU:

« OCENA RYZYKA ZAGROZENIA DLA ZDROWIA | ZYCIA
» OCENA MOZLIWOSCI SLEDZENIA SERI

» DECYZJA WYDAWANA DLA KONKRETNEJ SERII

« PROCEDURA ODPLATNA

* PRODUKTY W OPAKOWANIACH OBCOJEZYCZNYCH
(DOSTEPNE WYLACZNIE DLA LEKARZY WETERYNARII)

POLPROWET



ZWIEKSZENIE DOSTEPNOSCI WETERYNARYJNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

s MOZLIWOSC ZAKUPU LEKU W INNYM PANSTWIE CZEONKOWSKIM
- JAKA PROCEDURA? CZY BEDZIE KONIECZNOSC UZYSKIWANIA
ZGODY NA TAKIE ZAKUPY?

« CZY POJAWIA SIE NOWE RODZAJE PODMIOTOW DETALICZNYCH
NA RYNKU PL?

.4
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ZWIEKSZENIE DOSTEPNOSCI WETERYNARYJNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

ANTYBIOTYKI - OGRANICZENIA W STOSOWANIU:
* LISTA ANTYBIOTYKOW ZAREZERWOWANYCH DLA LUDZI

* WYTYCZNE | ZALECENIA CO DO ICH STOSOWANIA
SPORZADZANE PRZEZ EMA

« OBOWIAZKOWE ZBIERANIE DANYCH O SPRZEDAZY
| ZUZYCIU ANTYBIOTYKOW

* SPECJALNE RESTRYKCJE W CHARAKTERYSTYKACH
PRODUKTOW, RESTRYKCJE W STOSOWANIU ANTYBIOTYKOW

« SPECYFICZNE POWODY ODMOWY WYDANIA POZWOLEN
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

« MOZLIWE WPROWADZENIE DODATKOWYCH OBOSTRZEN

PRZEZ PANSTWO CZtONKOWSKIE

POLPROWET




WNIOSKI

NASZA ROLA (LEKARZY WETERYNARII, FIRM, ORGANOW):

» KONIECZNOSC JAK NAJSZYBSZEGO PRZYGOTOWANIA
POLSKIEJ USTAWY

« KONIECZNOSC WSPOLPRACY, PROBY ZROZUMIENIA
POSZCZEGOLNYCH STRON, KOOPERACJA

« KONIECZNOSC SZKOLEN, KAMPANII INFORMACYJNEJ
« EDUKACJA SPOLECZENSTWA
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SERDECZNIE DZIEKUJEMY

POLSKIE STOWARZYSZENIE PRODUCENTOW | IMPORTEROW LEKOW WETERYNARYJNYCH
POLPROWET

VILLA METRO BUSINESS HOUSE

UL. PULAWSKA 145, Il PIETRO
02-715 WARSZAWA

BIURO@POLPROWET.PL
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