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Avewsoma Poces Monalel

W zwigzku z nadestanym przy pismie z dnia 3 lipca 2008 r., znak BPS/DSK-043-
597/08 o$wiadczeniem Pana Senatora Pioira Gruszezynskiego w sprawie ,, wydania zgody na
import interwencyjny szczepionki dla zwierzqt futerkowych”, uprzejmie informujg co
nastgpuje:

W dniu 26 lutego 2008 1. Polski Zwigzek Hodowcow i Producentéw Zwierzat
Futerkowych zwrécit sie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi o wyrazenie zgody na import
7 Federacji Rosyjskigj 4 miliondw dawek szczepionki BIONOR — DPAB przeciwko
botulizmowi, pseudomonadozie, parwowirozie, 1 noséwee dla norek i liséw produkowane;
przez firme Biocentr, ktéra nie jest dopuszczona do obrotu na obszarze Unii Europejskiej.

Ministerstwo Rolnictwa po zasiegnieci opinii Gtéwnego Lekarza Weterynarii oraz po
konsultacji z Pafistwowym Instytutem Weterynaryinym - Pafdstwowym Instytutem
Badawczym w Putawach, nie wyrazilo zgody na import docelowy w/w szczepionki, z uwagi
na brak dokumentacji potwierdzajacej jej bezpieczenstwo i skutecznoéé. Jednoczesnie
poinformowano PZHiPZF o uwarunkowaniach prawnych w tym zakresie, a w szczegolnosel,
ze zgodnie z art. 4 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2

2008 1. Nr 45, poz. 217), nie dopuszcza sig do obrotu produktéw leczniczych, ktére z uwagi

=




na bezpieczefistwo ich stosowania oraz wielkogé importu powinny by¢ dopuszczone do
obrotu zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Ponadto uprzejmie informuje, ze dmnia 15 kwietnia 2008 r. w Ministerstwic Rolnictwa
i Rozwoju Wsi odbylo si¢ spotkanie w trakcie, ktorego ustalono, ze Polski Zwiazek
Hodowcow i Producentow Zwierzat Futerkowych zwroci sig z zapytaniem, o mozliwosé
zalupn do producentéw szczepionek, ktore sa dopuszczone w jednym z krajéow Unii
Europejskigj.

Dnia 22 maja 2008 r. Polski Zwiazek Hodowcow 1 Producentow Zwierzat
Futerkowych zwrdcil sig z ponowna prosba 0 wyrazenie zgody na import szoczepionki
BIONOR- DPAB, Ministerstwo podtrzymato swoje stanowisko.

W dniu 2 lipca b.r. Polski Zwigzek Hodowedw i Producentow Zwierzat Futerkowych
zglosit zainteresowanie importem docelowym szczepionki Distox Plus firmy Schering -
Plough produkowanej w Stanach Zj ednoczonych i dopuszczonej do obrotu w Hiszpanii.

W dpiu 10 lipca 20081, w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi  odbylo sie
spotkanie Pana Ministra Kazimierza Plocke z Panem Senatorem Piotrem Gruszezynskim,
przedstawicielami Polskiego Zwiazku Hodowcéw i Producentow Zwierzat Futerkowych ,
Gtownego Lekarza Weterynaril oraz Departamentu Bezpieczefistwa Zywnosci 1 Weterynarii .
W trakcie spotkania szczegblowo omGwiono zasady i uwarunkowania prawne importu
docelowego w kontekscie wyrazenia zgody na import _interwencyjny” szczepionki dla
zwierzat futerkowych.

Obecnej Ministerstwo ~ oczekuje  na przestanie  niezbednych dokumentow
umozliwiajacych wystapienie do Ministra Zdrowia o wyrazenie zgody na import docelowy

szczepionki Distox Plus firmy Schering — Plough produkowanej w Stanach Zjednoczonych.
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