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UPD - Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych

e Funkcjonalnos¢

e llos¢ i jakos¢ danych

UNION PRODUCT DATABASE

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Home Search OPAD VNRA Notifications Logout

Zastosowanie UPD to miedzy innymi: Submit VNRA
Sk'l'ada n ie VN RA View VNRA submissions

This is the web user intertace or tne umon rroduct Database (UPD). It allows Competent Authorities to submit

and maintain data on veterinary medicinal products, and Marketing Authorisation Holders to provide Other Post
Authorisation Data for those products.

*. Common European
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CZY JEST SZANSA NA

REZYGNACIJE Z PRZEDKtADANIA
KRS | PEENOMOCNICTWA DO
KAZDEGO WNIOSKU?




UPD - Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych

UNION PRODUCT DATABASLE

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Zastosowanie UPD to takze: Home Search OPAD  VNRA

Podawanie danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy

Availability status »

Volumes of sales »

This is the web userintertace vrwne Union Product Database (UPD). It allows Competent Authorities to submit
and maintain data on veterinary medicinal products, and Marketing Authorisation Holders to provide Other Post
Authorisation Data for those products.

Collection of Antimicrobial Sales and Use data (ASU):

e ocena stosowania u zwierzat produkujgcych zywnos¢ na poziomie

gospodarstw

e pierwsze dane za 2023 rok
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SKAD BEDA POCHODZItY
INFORMACIE NA TEMAT
SPRZEDAZY | ZUZYCIA WPL,

W TYM
PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH?




UPD - Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych

UMNION PRODUCT DATABASI

. . 0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
Zastosowanie UPD to takze:

Home Search OPAD VINRA

Przekazywanie informacji na temat dostepnosci

weterynaryjnych produktow leczniczych Volumes of sales »

° informacje na temat wielkosci opakowaﬁ produktéw This is t_he web usermenace vrine Union Product Database (UPD). It allowa Competent Authorities to submit
and maintain data on veterinary medicinal products, and Marketing Authorisation Holders to provide Other Post

sprzedawanych w danym kraju. Authorisation Data for those products.

Dodatkowo:

USTAWA

Z dmia 6 wrzesnia 2001 r.

KARA PIENIEZNA 500 000 PLN

Raportowanie do URPLWMIiPB informacji o dostepnosci

Prawe farmaceutyczne

lekéw weterynaryjnych na rynku

Art. 24

Dodatkowo:

 LEOWHNY
‘ gg ':E--' INSPEKTORAT Inspekcja weterynaryjna  Handel import eksport . Nadzdr weterynaryjny  Systemy informatycene | Prawo publikacie raporty
WETERYMNARII

Przesytanie do GIW informacji o brakach

wete ryna I’y_] nyC h P rOd u ktéW |eCZ N iczyc: h Nna I’yn ku Monitorowanie dostepnosci produktow leczniczych weterynaryjnych pozwala na dostarczenie
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CZY SPOSOB PRZEKAZYWANIA
INFORACJI O BRAKACH LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH NA RYNKU
ZOSTANIE UJEDNOLICONY |
UPROSZCZONY?

CZY JEDYNYM WYMOGIEM

BEDZIE PODAWANIE INFORMACII
POPRZEZ UPD?




Wprowadzenie "special licence"

Special licence, defective licence lub out of stock procedure.
Procedury isthiejgce w innych krajach UE.

Petnowartosciowy produkt w opakowaniu np. anglojezycznym.
Petnowartosciowy produkt zapakowany w opakowania z drobnym
btedem w tresci ulotki/opakowania.

Scisle okresélone zasady, na ktérych przyznawane sg zezwolenia

dla scisle okreslonych serii produktow.




CZY JEST MOZLIWOSC
WPROWADZENIA PODOBNEJ
PROCEDURY W POLSCE?




ocelowy

mmunologiczne produkty lecznicze a import

e Rozporzadzenie 2019/6 - ograniczenie importu docelowego dla

produktéw leczniczych immunologicznych.

e Decyzje odmowne wydawane na import docelowy w Polsce od

28.01.2022.

e Decyzje pozytywne wydawane np. w Austrii, H
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CZY MOZLIWOSC IMPORTU

DOCELOWEGO IMMUNOLOGICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH W
POLSCE ZOSTANIE PRZYWROCONA?




Baza EurdaGMDP

Baza danych EudraGMDP jest wspolnotowg bazg danych dotyczaca
pozwolen hna wytwarzanie, import i dystrybucje hurtowg oraz
certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania (GMP) i dobrej praktyki
dystrybucji (GDP)

Zatozeniem bazy EudraGMDP jest umozliwienie weryfikacji podmiotow

biorgcych udziat w wytwarzaniu i obrocie hurtowym

Pozwolenia polskich hurtowni weterynaryjnych
NIE SA opublikowane w bazie EudraGMDP




JAKIE SA TEGO KONSEKWENCJE?




Lista produktow, ktére moga znajdowac sie
w obrocie hurtowym w hurtowni weterynaryjnych
produktow leczniczych

e Przed wejsciem w zycie Rozporzadzenia 2019/6 katalog produktow,
ktore moga znajdowac sie w hurtowni weterynaryjnej precyzowata

ustawa Prawo Farmaceutyczne.

e Rozporzadzenie 2019/6 nie precyzuje czy oraz jakimi rodzajami

produktow moze prowadzi¢ obréot hurtownia weterynaryjna

e Ustawa okotorozporzagdzeniowa wcigz nie zostata opublikowana.




JAKIE PRODUKTY

BEDA DOSTEPNE W HURTOWNIACH
PO WEJSCIU W ZYCIE USTAWY
OKOtOROZPORZADZENIOWEJ?




Lista podmiotéw uprawnionych do obrotu
detalicznego weterynaryjnymi produktami
leczniczymi

e Przed wejsciem w zycie Rozporzadzenia 2019/6 Ustawa Prawo
Farmaceutyczne wskazywata na zakres podmiotéw, ktére moga
prowadzi¢ obrét detaliczny produktami leczniczymi dla zwierzat,
odpowiednie Rozporzagzenie okreslato jakie podmioty sg uprawnione
do zakupu produktéw leczniczych weterynaryjncyh w hurtowni

weterynaryjnej

e Zgodnie z Rozporzgdzeniem 2019/6 obrét detaliczny ma byé w catosci

uregulowany na poziomie narodowym.




CZY PO WEJSCIU W ZYCIE USTAWY
OKOtOROZPORZADZENIOWE]J
CZEKA NAS REWOLUCJA

| NOWA RZECZYWISTOSC?

CZY POJAWIA SIE
"APTEKI WETERYNARYJINE"




Zakup weterynaryjnych produktow leczniczych
z innych krajoéw cztonkowskich przez lekarzy
weterynarii

Family Mg

/ Prescription

Wont Name DOB

praktyczne aspekty KASKADY

Doctor Date

e Realizacja stosowania kaskady opiera sie na procedurach sprzed 1 /

wejscia w zycie Rozporzadzenia 2019/6.

e Ideg rozporzadzenia byto usprawnienie dostepnosci do lekéw dla
lekarzy weterynarii. Brak ustawy okotorozporzgdzeniowej sprawia,

Ze nowe przepisy sg martwe.

e Lekarze weterynarii czekajg na nowe procedury, na utatwienie

zakupu weterynaryjnych produktéow leczniczych z panstw

cztonkowskich.

Procedura powinna by¢ prosta i szybka,

chodzi o ratowanie zdrowia i zycia zwierzat.



JAK TO WYGLADA AKTUALNIE?
CZY CHORE ZWIERZE,
POTRZEBUIJACE LEKOW JEST W
STANIE DOZYC LECZENIA?

JAK BEDA WYGLADALY PROCEDURY
ADMINISTRACYIJNE W NOWYCH
PRZEPISACH?




Zakup weterynaryjnych produktéow leczniczych
z innych krajow cztonkowskich przez hurtownie -
handel rownolegty

e Wcigz brak przepisdw precyzujgcych procedury zwigzane z handlem

rownolegtym (dawniej importem réwnolegtym).

e Rozporzadzenie 2019/6 wskazuje, ze to wiasciwe organy okreslaja
procedury administracyjne w odniesieniu do handlu réwnolegtego
weterynaryjnymi produktami leczniczymi oraz procedure
administracyjng dotyczacg zatwierdzenia wniosku o handel

rownolegty takimi produktami.



CZY HANDEL ROWNOLEGtY BEDZIE
DOTYCZYt KAZDEJ SYTUACJI ZAKUPU
PRZEZ HURTOWNIE POLSKA W
HURTOWNI NIEBEDACEJ HURTOWNIA
PRODUCENTA W INNYM KRAJU
CZLONKOWSKIM?




VAT 8% na leki weterynaryjne w nowej ustawie

e Podstawe do zastosowania preferencyjnej, 8 % stawki VAT na leki
weterynaryjne daje Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od

towarow i ustug (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 931 z pézn. zm.).

e Ze stawki tej mogg korzysta¢ produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu na terytorium RP zgodnie z przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz te, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez
Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.




CZY WEJSCIE W ZYCIE USTAWY
OKOtOROZPORZADZENIOWE?J

" WYPROWADZI” WETERYNARYJNE
PRODUKTY LECZNICZE Z USTAWY
PRAWO FARMACEUTYCZNE?

CZY UTRACIMY PRAWO DO 8% VAT




DZIEKUJEMY
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