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              Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT PREZESA URZ?DU 

z dnia 9 wrze?nia 2021 r. 

w sprawie pozwole? na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktów
leczniczych, których pi?cioletni okres wa?no?ci up?ywa w dniu rozpocz?cia
stosowania rozporz?dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych i uchylaj?ce dyrektyw?
2001/82/WE lub po tej dacie

Prezes Urz?du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i
Produktów Biobójczych informuje, co nast?puje.

Rozporz?dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych i uchylaj?ce dyrektyw?
2001/82/WE (dalej: rozporz?dzenie 2019/6), zacznie by? bezpo?rednio stosowane
we wszystkich pa?stwach cz?onkowskich od dnia 28 stycznia 2022 r.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporz?dzenia 2019/6 w sprawie weterynaryjnych
produktów leczniczych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wa?ne przez czas nieokre?lony.

Art. 152 ust. 1 rozporz?dzenia 2019/6 stanowi, ?e pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydane zgodnie z dyrektyw? 2001/82/WE i rozporz?dzeniem (WE) nr
726/2004 przed dniem 28 stycznia 2022 r. uznaje si? za wydane zgodnie z
rozporz?dzeniem w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych.

Art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne (art. 28 ust. 1 i 2 dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
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w sprawie wspólnotowego kodeksu odnosz?cego si? do weterynaryjnych
produktów leczniczych – dalej: dyrektywa 2001/82/WE) jednak stanowi, ?e
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu s? pocz?tkowo wa?ne przez okres pi?ciu
lat i staj? si? wa?ne na czas nieokre?lony dopiero po procedurze przed?u?enia
okresu wa?no?ci pozwolenia.

W zwi?zku z tym, pocz?wszy od dnia 28 stycznia 2022 r., nowy jednoetapowy
proces uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na czas nieokre?lony
zast?pi poprzedni dwuetapowy proces.

Niniejszy komunikat dotyczy weterynaryjnych produktów leczniczych
dopuszczonych do obrotu na poziomie krajowym w procedurze narodowej oraz
weterynaryjnych produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
europejskiej: w drodze procedury wzajemnego uznania (MRP) albo procedury
zdecentralizowanej (DCP).

Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego Uznania i Procedury
Zdecentralizowanej dla weterynaryjnych produktów leczniczych (CMDv) dnia
19 lipca 2021 r. opublikowa?a wytyczne dotycz?ce weterynaryjnych produktów
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze wzajemnego uznania (MRP)
i procedurze zdecentralizowanej (DCP) - ,,Transitional arrangements for the entry
into application of Regulation (EU) 2019/6 for veterinary medicinal products
registered under national, mutual recognition and decentralised procedures”
(EMA/CMDv/181154/2021) [1] 

Natomiast w celu uzyskania informacji dotycz?cych post?powania w przypadku
weterynaryjnych produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej nale?y skontaktowa? si? z Europejsk? Agencj? Leków. Komisja
Europejska opublikowa?a w Dzienniku Urz?dowym Unii Europejskiej 
,,Zawiadomienie Komisji w sprawie pozwole? na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktów leczniczych, których pi?cioletni okres wa?no?ci
up?ywa w dniu rozpocz?cia stosowania rozporz?dzenia (UE) 2019/6 lub po tej
dacie” (2021/C 274/02) [2]  [3]

W zwi?zku z powy?szym w stosunku do pozwole? na dopuszczenie do obrotu
wydanych w procedurze narodowej albo europejskiej przyjmuje si? nast?puj?ce
zasady post?powania:

1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydane zgodnie z ustaw? Prawo
farmaceutyczne (dyrektyw? 2001/82/WE) przed 28 stycznia 2022 r., dla
których pi?cioletni okres wa?no?ci up?ywa w dniu 28 stycznia 2022 r. lub po
tej dacie, a termin na z?o?enie wniosku o przed?u?enie okresu wa?no?ci
pozwolenia up?ywa najpó?niej w dniu 27 stycznia 2022 r.
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Zgodnie z art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne okres wa?no?ci
pozwolenia mo?e zosta? przed?u?ony na czas nieokre?lony: dla produktu
leczniczego weterynaryjnego - na podstawie wniosku z?o?onego przez podmiot
odpowiedzialny co najmniej na 6 miesi?cy przed up?ywem terminu wa?no?ci tego
pozwolenia. Przepis ten stanowi transpozycj? art. 28 ust. 2 dyrektywy
2001/82/WE.

Rozporz?dzenie 2019/6 zacznie by? stosowane od dnia 28 stycznia 2022 r.

W zwi?zku z powy?szym do tych pozwole? zastosowanie b?d? mia?y
dotychczasowe  przepisy.

Dla ww. pozwole? konieczne jest z?o?enie wniosku o przed?u?enie okresu
wa?no?ci pozwolenia na dotychczasowych zasadach.

Wnioski o przed?u?enie zostan? rozpatrzone zgodnie z ustaw? Prawo
farmaceutyczne (dyrektyw? 2001/82/WE).

Je?eli w stosunku do ww. pozwole? podmiot odpowiedzialny nie z?o?y wniosku
o przed?u?enie okresu wa?no?ci pozwolenia do dnia 27 stycznia 2022 r., to
pozwolenie wyga?nie po up?ywie jego okresu wa?no?ci okre?lonego w
pozwoleniu.

2. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla których pi?cioletni okres
wa?no?ci pozwolenia ko?czy si? po 28 stycznia 2022 r. i termin na z?o?enie
wniosku o przed?u?enie okresu wa?no?ci pozwolenia równie? przypada po
tej dacie.

Dla tych pozwole? nie sk?ada si? wniosku o przed?u?enie okresu wa?no?ci
pozwolenia. Prezes Urz?du w drodze indywidualnej decyzji administracyjnej
zmieni z urz?du pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zakresie terminu
wa?no?ci  pozwolenia. Pozwolenie stanie si? pozwoleniem wydanym na czas
nieokre?lony.

Wydanie decyzji w przedmiocie zmiany okresu wa?no?ci pozwolenia nast?pi w
okresie pomi?dzy 28 stycznia 2022 r. (data rozpocz?cia stosowania
rozporz?dzenia 2019/6), a dat? up?ywu terminu wa?no?ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wskazan? w tym pozwoleniu.

W procedurach europejskich (procedura MRP, DCP) zmiana z urz?du terminu
wa?no?ci pozwolenia b?dzie pozostawa?a równie? w kompetencji Prezesa
Urz?du. Referencyjne Pa?stwo Cz?onkowskie (RMS) nie b?dzie koordynowa?o
procesu zmiany pozwolenia w tym zakresie.

Prezes Urzędu                               
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Rejestracji Produktów Leczniczych,         
            Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

/-/  Grzegorz Cessak                          
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