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Grzegorz Cessak

INFORMAC]JA PREZESA URZEDU

z dnia 22 marca 2022 r.

w sprawie wymagan dotyczacych dokumentéw przedstawianych przez podmiot
odpowiedzialny w celu zakonczenia procedury dopuszczenia do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego w procedurze narodowej, MRP i DCP

W zwiazku z rozpoczeciem stosowania od dnia 28 stycznia 2022 r. rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pézn.
zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2019/6”, Prezes Urzedu informuje, Ze:

1. w toku postepowan w sprawie dopuszczenia do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz zmian wymagajacych oceny wszczetych po dniu 28 stycznia 2022 r.
i prowadzonych na podstawie rozporzadzenia 2019/6,

2. w toku postepowan o dopuszczenie do obrotu, przedluzenie waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych wszczetych przed dniem 28 stycznia 2022 r. i
prowadzonych na podstawie art. 151 ust. 2 i 3 rozporzadzenia 2019/6,

3. w toku postepowan w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE, dla ktérych Prezes Urzedu zatwierdzil wersje
graficzne opakowan i ulotki w przebiegu procedury dopuszczenia do obrotu lub
przediuzenia waznosci pozwolenia

- wnioskodawca nie ma obowiazku sktadania wzoréw graficznych opakowan i ulotki.

Tym samym wzory graficzne ulotki i opakowan, ktére wnioskodawca przedstawi w toku ww.
postepowan nie wymagaja akceptacji Prezesa Urzedu.

W celu zakonczenia powyzszych procedur, po zakonczonej ocenie drukéw informacyjnych podmiot
odpowiedzialny przedklada do Urzedu uzgodniony, ostateczny tekst charakterystyki produktu
leczniczego oraz oznakowania opakowania i ulotki dotaczonej do opakowania w jeden z
nastepujacych sposobow:
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1. w Kancelarii Gléwnej Urzedu - pismo przewodnie, oswiadczenia oraz tekst drukow
informacyjnych w postaci papierowej. Dodatkowo dostarcza za posrednictwem CESP lub na
plycie CD wersje elektroniczna tekstu drukéw informacyjnych w formacie PDF/A;

za posrednictwem ePUAP - pismo, oswiadczenia oraz tekst drukow informacyjnych w postaci
elektronicznej w formacie PDF/A.
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