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URZAD REJESTRAC]I PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

¢ Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Czy decyzje beda wydawane po 28.01.2021 w formie papierowej czy elektronicznej?

Decyzje beda wydawane w formie papierowej lub w formie dokumentu elektronicznego w
zaleznosci od deklaracji wnioskodawcy w tym zakresie. W przypadku, gdy wnioskodawca wyraza
chec¢ otrzymania decyzji o pozwoleniu na dopuszczeniu do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego lub decyzji zmieniajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w formacie
elektronicznym nalezy dostarczy¢ do Urzedu za posrednictwem ePUAP pismo z odpowiednia
deklaracja. Ponadto nalezy przedstawic tekst uzgodnionych drukéw informacyjnych w postaci
elektronicznej w formacie PDF/A oraz oswiadczenia dotyczace drukéw informacyjnych.

W jaki sposdb nalezy sklada¢ wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?
Whnioski wraz z dokumentacja dotyczace dopuszczenia do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego skladane sa droga elektroniczng (CESP, ePUAP). Dokumentacja powinna by¢
przygotowana w formacie VNees.

Aktualnie obowigzujacy wzér wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAA-Vet Form
1.26.0.0), obowiazujacy dla procedur europejskich i procedury krajowej, dostepny jest na stronie:

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html [1]

Czy beda zatwierdzane projekty graficzne opakowan w trakcie procedur rejestracyjnych?

W zwiagzku 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 p6zn.
zm.), projekty graficzne nie beda akceptowane przez Prezesa Urzedu.

e Procedura Sunset Clause - wygasniecie pozwolenia na podstawie art. 33a ustawy -
Prawo farmaceutyczne

Posiadamy kilka pozwolen wydanych na czas nieokreslony dla ktérych w 2021 lub 2020 i
2019 r. zlozyliSmy wnioski o nie wygaszenie pozwolenia z uwagi na brak tych produktow
na rynku.

Otrzymalismy decyzje o niewygaszaniu pozwolen. Czy jesli minie 3 letni okres od daty
wydania decyzji o niewygaszaniu to pozwolenia pozostana wciaz wazne mimo, iz nie zostaly
i nie zostana wprowadzone do obrotu?

Strona 1z 17


http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html

Pytania i odpowiedzi Dzien Weterynarii
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Tak, pozwolenia pozostana wazne.
W zwigzku z rozpoczeciem stosowania od dnia 28 stycznia 2022 r. rozporzadzenia 2019/6,

uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.,
klauzula wygasniecia nie ma zastosowania do weterynaryjnych produktow leczniczych.

¢ Zmiany warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu
Jaki wzor wniosku nalezy stosowac¢ po 28.01.2022?

Wzér wniosku o dokonanie zmiany wymagajacej oceny, obowiazujacy zaréwno dla zmian
narodowych jak i europejskich, dostepny jest na stronie:

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html [1]

W jaki sposdob bedzie odbywalo sie skladanie wnioskow o dokonanie zmian?

Wnioski oraz dokumentacje dotyczaca zmian wymagajacych oceny nalezy sklada¢ droga
elektroniczna (CESP, ePUAP). Dokumentacja powinna by¢ przygotowana w formacie VNees.

Czy w przypadku zmiany niewymagajacej oceny (VNRA), ktéra ma przelozenie na druki,
podmiot moze zaczac¢ zwalnia¢ produkt w nowym opakowaniu przed zatwierdzeniem
zmiany przez dana agencje w Unijnej bazie danych dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych (UPD)?

Tak. Zgodnie z zapisami rozporzadzenia 2019/6 zmiany VNRA sa wdrazane przez podmiot
odpowiedzialny, zanim zostana zgloszone w unijnej bazie danych produktéw i w zwigzku z tym
produkt ze zaktualizowanymi danymi moze by¢ zwalniany do obrotu od wskazanej daty wdrozenia.
(Data ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu Leczniczego oraz
ulotki powinna bys$ spdjna z data wdrozenia zmiany przez podmiot). Nalezy mie¢ jednak na uwadze,
ze w przypadku odrzucenia zmiany niewymagajacej oceny przez wlasciwy organ kompetentny
podmiot odpowiedzialny musi zaprzesta¢ stosowania odrzuconej zmiany.

Czy w przypadku zmian niewymagajacych oceny dla produktow zarejestrowanych w
procedurze narodowej wylacznie w Polsce ewentualne wyjasnienia lub komentarze
wnoszone przez podmiot odpowiedzialny do UPD maja by¢ prezentowane w jezyku
angielskim?

Komentarze wprowadzane w UPD dla zmian VNRA rejestrowanych za posrednictwem UPD moga
by¢ zamieszczane zaréwno w jezyku polskim jak i angielskim.

Jak i pod jakim adresem mozna zalogowac sie do portalu umozliwiajacego zlozenie zmiany
i jak uzyskac¢ dane dostepowe?

Wszelkie informacje dotyczace unijnej bazy danych dotyczacych weterynaryjnych produktéow
leczniczych (w tym instrukcje dotyczace logowania i zgltaszania zmian niewymagajacych oceny)
dostepne sa na stronie Europejskiej Agencji Lekéw:

Strona 2z 17


http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html

Pytania i odpowiedzi Dzien Weterynarii
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/veterinary-medicines-
regulation/union-product-database [2]

Czy od momentu zarejestrowania zamiany w Unijnej bazie danych dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych (UPD) do momentu jej zatwierdzenia przez
Agencje moge w dalszym ciagu zwalnia¢ do obrotu produkty w ,starych opakowaniach czy
juz w nowych?

Zwykle przyjmuje sie nastepujaca interpretacje: pierwsza seria produktu zwolniona do obrotu po
dacie wdrozenia zmiany powinna zawiera¢ zaktualizowane informacje o produkcie. W przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych w procedurze zcentralizowanej odpowiedzi
na powyzsze pytanie nalezy szukac¢ na stronie Europejskiej Agencji Lekéw.

Skoro mowi sie o zglaszaniu wdrozonych zmian to mozna domniemac, ze podmiot ma juz
prawo zwalnia¢ produkt w nowych opakowaniach przed akceptacja w UPD?

Tak. Zmiany VNRA sa wdrazane przez podmiot przed zgtoszeniem ich w unijnej bazie danych
produktéw i produkt ze zaktualizowanymi danymi moze by¢ zwalniany do obrotu od wskazanej daty
wdrozenia.

Czy jest okreslony najdluzszy czas na wdrozenie zmiany wymagajacej oceny (VRA)?

Nie. Podmiot odpowiedzialny proponuje we wniosku date wdrozenia dla zmiany, jednak decyzja o
tym czy proponowana data zostanie zaakceptowana lezy po stronie organu prowadzacego
procedure. Wtasciwy organ okresla date wdrozenia zmiany i informuje o tym podmiot
odpowiedzialny.

Jak beda skladane zmiany wymagajace oceny (VRA)? Czy za pomoca UPD, czy tak jak
dotychczas do Urzedu?

W przypadku gdy zmiana nie jest zawarta w wykazie zmian niewymagajacych oceny, podmiot
odpowiedzialny sktada wniosek o wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny (VRA) do wlasciwego
organu. Wnioski sktadane sa droga elektroniczna (CESP, ePUAP).

Szczegotowy wykaz zmian wymagajacych oceny (VRA) zawarty jest w wytycznych dotyczacych
klasyfikacji zmian wymagajacych oceny zgodnie z art. 62 rozporzadzenia (UE) 2019/6 (Guidance on
the details of the classification of variations requiring assessment according to Article 62 of
Regulation (EU) 2019/6 for veterinary medicinal products and on the documentation to be
submitted pursuant to those variations - https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-
procedural-guideline/q... [3] )

Zmiana wymagajaca oceny moze by¢ wdrozona wylacznie po zmianie przez wlasciwy organ decyzji
0 pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zgodnie z zatwierdzona zmiana, wyznaczeniu przez
wlasciwy organ terminu wdrozenia zmiany oraz powiadomieniu o tym podmiotu odpowiedzialnego.

Czy beda okresy przejsciowe na wdrozenie zmian wymagajacych i niewymagajacych
oceny?
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Podmiot odpowiedzialny proponuje we wniosku date wdrozenia dla zmiany wymagajacej oceny,
jednak decyzja o tym, czy proponowana data zostanie zaakceptowana lezy po stronie organu
prowadzacego procedure. Wiasciwy organ okresla date wdrozenia zmiany i informuje o tym
podmiot odpowiedzialny.

Najwczesniejsza wspodlna data wdrozenia zmiany wymagajacej oceny wyznaczana przez
referencyjne panstwo cztonkowskie (RMS):

- W przypadku zmian, ktére maja wplyw na tres¢ Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego/oznakowania opakowan/ulotki, wspdlna najwczesniejsza data wdrozenia bedzie
wynosi¢ 60 dni od daty zakonczenia procedury, pod warunkiem ze wysokiej jakosci kompletne
tlumaczenia drukéow informacyjnych zostana przedlozone w ciagu 7 dni po zatwierdzeniu zgodnie z
harmonogramem.

- W przypadku zmian, ktoére nie maja wplywu na tres¢ Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego/oznakowania opakowan/ulotki, najwczesniejsza wspolna data wdrozenia bedzie 30 dni
po zakonczeniu procedury.

W przypadku zmian dotyczacych kwestii bezpieczenistwa i innych zmian wymagajacych pilnej oceny
wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego (RMS) moze ustanowi¢ krétszy czas dla ich

wspoélnego najpdzniejszego mozliwego terminu wdrozenia.

Wspdlna data wdrozenia zostanie wskazana w zawiadomieniach o przyjeciu zmiany przestanych
przez RMS na zakonczenie zmiany.

Czy dla zmian VNRA wymagane sa jakies narodowe dokumenty ?

Nie, dla zmian VNRA nie sa wymagane zadne specyficzne dla Polski dokumenty.

Czy VNRA mozna zglosi¢ za pomoca CESP?

Nie. Zmiany niewymagajace oceny podmiot odpowiedzialny moze jedynie rejestrowaé¢ w bazie UPD.

Ile wynosi oplata za zlozenie VNRA?

Zlozenie VNRA w UPD nie pociaga za soba zadnych optat.

e Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych (UPD)
Czy Urzad bedzie koordynowatl zbieranie danych do bazy UPD dla produktéow narodowych?

Urzad jako organ odpowiedzialny uzupeia i aktualizuje dane dla dopuszczonych narodowo
weterynaryjnych produktéw leczniczych tylko w zakresie, w jakim umozliwiaja to uprawnienia
nadane przez wilasciciela bazy czyli Europejska Agencje Lekow. Baza UPD zostala juz zasilona
podstawowymi danymi narodowymi dla weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zgodnie z obecnie obowigzujacym prawem podmioty odpowiedzialne, sa zobligowane do
wypelniania obowigzkéw wymienionych w artykule 58 rozporzadzenia 2019/6, m.in. uzupelniania
bezposrednio w bazie UPD informacji dotyczacych dostepnosci kazdego weterynaryjnego produktu
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leczniczego w kazdym odpowiednim panstwie cztonkowskim oraz rejestrowania w bazie UPD
rocznej wielkosci sprzedazy kazdego ze swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Wypelnianie wymienionych zadan jest ograniczone w systemie uprawnieniami nadanymi wytacznie
podmiotom odpowiedzialnym. W zwiazku z tym Urzad nie ma technicznie mozliwosci uzupetnienia
tych danych w imieniu podmiotéw odpowiedzialnych.

W jaki sposob podmiot odpowiedzialny bedzie moégl uzyska¢ dostep do Unijnej Bazy
Danych Produktow?

Aby uzyskac¢ dostep do bazy UPD prosimy kontaktowac sie bezposrednio z wlascicielem bazy,
zgodnie z instrukcjami dostepnymi na stronie Europejskiej Agencji Lekow

requlatlon/umon oroduct database [2]

Czy Urzad przewiduje szkolenia dla firm z wprowadzania danych do UPD?

Urzad nie przewiduje szkolen z obstugi unijnej bazy danych weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Wszelkie niezbedne informacje, wskazowki oraz filmy instruktazowe znajda Panstwo na stronie
Europejskiej Agencji Lekéw, pod adresem:

requlatlon/umon Droduct database [2]

Komu/jak bedzie udzielany dostep do bazy UPD? Czy bedzie tylko jedno konto dostepu na
firme? Czy dowolna ilos¢ pracownikow firmy bedzie mogla mie¢ dostep?

Zapytania dotyczace dostepu do UPD prosimy kierowa¢ bezposrednio do Europejskiej Agencji
Lekow, ktoéra jest wlascicielem bazy.

Niezbedne informacje znajda Panstwo na stronie EMA pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/veterinary-medicines-
regulation/union-product-database [2]

Czym jest Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych (UPD)?
W jaki celu zostala stworzona?

Zalozeniem powstania Unijnej bazy danych o produktach leczniczych weterynaryjnych byto
stworzenie kompleksowego i ujednoliconego Zrédla informacji o wszystkich dopuszczonych do
obrotu lekach weterynaryjnych i ich dostepnosci w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
(UE) i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG). Europejska Agencja Lekéw (EMA) utworzyla i
prowadzi strone internetowa z informacjami o lekach weterynaryjnych oraz unijna baze danych o
produktach we wspélpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja Europejska.

Posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, unijna baza danych produktéw zapewnia
samoobstugowy dostep do okreslonych dziatan regulacyjnych, w tym do zarzadzania zmianami,
ktére nie wymagaja oceny. Ponadto baza danych zapewni mozliwos¢ przeprowadzenia i
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uproszczenia kilku procedur regulacyjnych.

UPD (dostepna dla wlasciwych organéw krajowych i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu) dostepna jest pod zataczonym linkiem:

https://upd-portal-prod.azurewebsites.net/updwebui/home [4]

Nie moge znalez¢ produktu w bazie UPD. Gdzie moge zglosi¢ problem?

Unijna baza danych pozwala filtrowa¢ informacje z wykorzystaniem wielu atrybutéw jednak czes¢
danych wprowadzonych przez referencyjne panstwo cztonkowskie (RMS) moze odbiega¢ od danych
zawartych w naszej krajowej bazie tj. Rejestrze Produktow Leczniczych (RPL). Przyktadowo nazwy
weterynaryjnych produktow leczniczych wyswietlane w wyszukiwarce UPD uzaleznione sa od
nazwy produktu w kraju referencyjnym, dlatego gléwnym wyréznikiem dla produktu w bazie UPD
jest Identyfikator Staly (Permanent identifier).

Jezeli w bazie UPD produkt dopuszczony w procedurze krajowej, badz produkt dopuszczony w
procedurze wzajemnego uznania lub zdecentralizowanej, w ktorej Polska wystepuje jako
zainteresowane panstwo cztonkowskie (CMS) jest niewidoczny, prosimy o przekazanie informacji na
adres pw@urpl.gov.pl [5] (podobnie jak w przypadku btedéw dotyczacych danych w UPD).

Jesli w bazie UPD nie zostala utworzona kopia produktu, dla ktérego Polska wystepuje jako
zainteresowane panstwo czlonkowskie (CMS), zgloszenie zostanie przekazane do wilasciciela bazy
(EMA) oraz do odpowiedniego organu panstwa referencyjnego. Nalezy podkresli¢, ze dla
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych w procedurach wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej tylko wtasciwy organ panstwa referencyjnego moze wprowadzi¢ dane inicjalne
do unijnej bazy produktéw. Etap ten warunkuje przekazanie kompletu danych narodowych dla tego
produktu.

Po weryfikacji zgtoszenia i znalezieniu Zrédta problemu otrzymaja Panstwo informacje zwrotna z
numerem , Permanent identifier” dla szukanego produktu.

Znalazlem/am produkt w UPD jednak czes¢ informacji jest niekompletna, brakuje np.
numeru pozwolenia, polskiej nazwy lub daty dopuszczenia produktu do obrotu. Zalaczone
druki sa w jezyku angielskim lub udostepniona zostala tylko charakterystyka. Czy jest to
blad?

Wymienione ,Dane narodowe” zostaly przekazane do UPD dla wszystkich weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak
dla wybranych produktéw dane te nie sa przyjmowane ze wzgledéw technicznych zwiazanych z
danymi Zrédlowymi przekazanymi przez odpowiednie organy panstw referencyjnych. JestesSmy w
stalym kontakcie z organami kompetentnymi panstw cztonkowskich, z ktérymi na biezaco
konsultujemy napotkane problemy, systematycznie uzupetniajac brakujace dane, gdy tylko jest to
mozliwe.

Dopuszczalna jest obecnos¢ drukow informacyjnych w jezyku angielskim w kartach produktéow
utworzonych dla Polski. Jest to uzaleznione od kraju referencyjnego ktoéry dodat dane druki.

W bazie UPD podstawowe wymagania zakladaja obecnos$¢ charakterystyki produktu leczniczego
weterynaryjnego, dlatego nie wszystkie typy drukéw moga by¢ udostepnione. Systematyczna
aktualizacja i uzupelnianie drukéw prowadzone sa po zakonczeniu procedur dopuszczenia do
obrotu i zmian porejestracyjnych.
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W wyszukanym produkcie brakuje informacji takich jak: status dostepnosci opakowania,
data zmiany statusu dostepnosci, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
opakowania, identyfikator produktu referencyjnego i identyfikator produktu zrédlowego.
Kiedy dane zostana uzupelnione?

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nadawany jest dla produktu, a nie
dla konkretnej wielkosci opakowania danego produktu. Numer pozwolenia w sekcji opakowan UPD
wyswietlany jest tylko wtedy, gdy istnieje taka koniecznosé, tj. gdy dla poszczegolnych opakowan
obowiazuja inne numery pozwolen.

Nalezy podkresli¢, ze identyfikator produktu referencyjnego jest obowigzkowy dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych w oparciu o rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéow leczniczych
uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.), natomiast
identyfikator produktu zZrédlowego ma zastosowanie wytacznie do produktéw bedacych
przedmiotem handlu réwnolegtego. Wskazane wyzej identyfikatory nie znajduja zastosowania dla
produktéw uzupelnionych w bazie UPD w ramach zasilenia inicjalnego.

Informacje dotyczace dostepnosci weterynaryjnego produktu leczniczego w kazdym panstwie
czltonkowskim, daty zmiany statusu dostepnosci sa wprowadzane w UPD przez podmiot posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Zauwazylem/am nieprawidlowe dane w bazie UPD dla weterynaryjnego produktu
leczniczego. Gdzie moge zglosi¢ problem?

Zgtoszenia o bledach w UPD prosimy przekazywac na adres pw@urpl.gov.pl [5] . Prosimy zawrze¢
w nich opis problemu, nazwe produktu, numer pozwolenia, oraz Permanent ID i Product Identifier
produktu w UPD (jesli jest znany).

Przestane zgloszenia zostang nastepnie zweryfikowane i procesowane przez odpowiednia komérke
merytoryczna. Jednoczesnie uprzejmie informujemy, iz na bledy wystepujace w bazie UPD moze
mie¢ wplyw wiele czynnikow m.in. stale prowadzone prace nad aktualizacja danych w UPD zaréwno
przez wiasciciela bazy (EMA) jak i przez organy kompetentne panstw cztonkowskich. Wykonalnos¢
oraz czas wymagany do rozwiazania zgtoszonego problemu uzalezniony jest od charakteru i Zrédta
problemu. Pewne btedy wymagaja korekty na poziomie referencyjnego panstwa cztonkowskie, inne
na poziomie witasciciela bazy (EMA). W przypadku nieprawidtowosci zwiazanych z danymi
wprowadzonymi przez referencyjne panstwo cztonkowskie konieczne jest osiggniecie porozumienia
miedzy organami kompetentnymi i wprowadzenie odpowiednich korekt w danych.

Ze wzgledu na duza liczbe zgtoszen oraz wystepujace przerwy w dostepnosci bazy UPD, czas
oczekiwania na informacje zwrotna moze ulec wydtuzeniu.

e Harmonizacja charakterystyk weterynaryjnych produktéw leczniczych

Posiadamy kilka produktow odtwoérczych zarejestrowanych w procedurze narodowej tylko
w Polsce. Jak w tej sytuacji bedzie wygladala procedura harmonizacji charakterystyk
weterynaryjnych produktéw leczniczych?

Po przyjeciu krétkiej listy przez grupe koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznawania i
procedury zdecentralizowanej w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych (CMDv),
zawierajaca wykaz referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych do zharmonizowania w
danych roku, organy panstw cztonkowskich beda wzywaty podmioty odpowiedzialne do
przedstawienia informacji na temat produktéw referencyjnych i generycznych/hybrydowych
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dopuszczonych na ich terytorium w celu przeprowadzenia procedury harmonizacji. W ciagu 60 dni
od zmiany pozwolenia referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwoérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych beda
zobowiagzani do zlozenia wnioskow o ich harmonizacje przy uzyciu zmiany wymagajacej oceny
(VRA).

Czy bedzie to harmonizacja do charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego tego
samego produktu zarejestrowanego w Polsce mimo, iz we wniosku rejestracyjnym jako
produkt oryginalny wskazany byl produkt z innego kraju?

Jezeli w Polsce produkt referencyjny nie jest dopuszczony do obrotu, podmiot odpowiedzialny
wskazuje we wniosku o dopuszczenie do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony w
innym panstwie cztonkowskim. Harmonizacja produktéw odtwoérczych bedzie nastepowata w
odniesieniu do produktow referencyjnych, ktore zostaly wskazane we wniosku o dopuszczenie do
obrotu.

Czy podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany do przedstawienia propozycji produktu
referencyjnego do procedury harmonizacji charakterystyk, czy takiego wyboru beda
dokonywac¢ organy kompetentne?

Co roku wtasciwe organy (w tym Urzad Rejestracji) przedstawiaja grupie koordynacyjnej CMDv
wykaz referencyjnych weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w
procedurze krajowej i ich charakterystyk, ktére w opinii odpowiedniego wlasciwego organu
powinny podlega¢ procedurze harmonizacji.

Podmiot odpowiedzialny nie jest zobowiazany, ale moze ubiegac¢ sie o procedure harmonizacji
charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego poprzez przedlozenie grupie
koordynacyjnej CMDv wykazu réznych nazw oraz réznych charakterystyk tego produktu,
dopuszczonego do obrotu w procedurze krajowej w réznych panstwach czlonkowskich. Na stronie
internetowej CMDv dostepny jest formularz dla podmiotéw odpowiedzialnych, ktére chca wziac
udzial w procedurze harmonizacji SPC https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/SPCHarm2022MAH

[61

Jakie sa ramy czasowe na przeprowadzenie procedury harmonizacji charakterystyk?

- Referencyjne panstwo czlonkowskie wyznaczone przez grupe koordynacyjna CMDv do
harmonizacji charakterystyk danego referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego
sporzadza sprawozdanie w ciaggu 180 dni od przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny grupie
koordynacyjnej CMDv nastepujacych informacji:

e podsumowanie przedstawiajace réznice miedzy charakterystykami produktu leczniczego,

* swoja propozycje zharmonizowanej charakterystyki produktu leczniczego, ulotki dotaczonej
do opakowania i oznakowania opakowania zgodnie z art. 7 rozporzadzenia 2019/6,

e poparte odpowiednimi istniejacymi danymi przedtozonymi zgodnie z art. 8 rozporzadzenia
2019/6, istotnymi dla danej propozycji harmonizacji.

- Po osiggnieciu porozumienia przez grupe koordynacyjna CMDv, w terminie 30 dni od otrzymania
od podmiotu odpowiedzialnego thumaczenia charakterystyki produktu leczniczego, ulotki dotaczonej
do opakowania i oznakowania opakowania, wlasciwe organy w kazdym odpowiednim panstwie
cztonkowskim zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

- W ciagu 60 dni od zmiany pozwolenia referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego,
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posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwoérczych weterynaryjnych produktéw
leczniczych sktadaja wnioski o ich harmonizacje.

- Harmonizacja produktéw odtwdérczych przebiega zgodnie z kalendarzem dla zmian wymagajacych
oceny, tj. w ciagu 60 dni.

- Po osiagnieciu porozumienia przez grupe koordynacyjna CMDv oraz w terminie 30 dni od
otrzymania od podmiotu odpowiedzialnego ttumaczenia charakterystyki odtwérczego produktu
leczniczego, ulotki dotaczonej do opakowania i oznakowania opakowania, wtasciwe organy w
kazdym odpowiednim panstwie cztonkowskim zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Czy harmonizacja charakterystyk weterynaryjnych produktow leczniczych bedzie
klasyfikowana jako zmiana wymagajaca oceny?

Tylko harmonizacja charakterystyk odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego bedzie
klasyfikowana jako zmiana wymagajaca oceny (VRA).

¢ Raporty okresowe o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych (PSUR)

Czy dla produktéw dla ktérych kolejny termin skladania PSUR wypada po 28.01.2022,
PSURYy za okres od xxx do 28.11.2021 powinny zosta¢ zlozone do 27.01.2022?

Ostatnia data zakonczenia zbierania danych (DLP) do raportéw okresowych o bezpieczenstwie
przypadata na 28 listopada 2021 a ostatnia data skladania tych raportow to 27 stycznia 2022.
Zatem jedynie dla produktow dla ktérych kolejny, zgodny z dotychczasowym kalendarzem, DLP
przypadat najp6zniej 18 listopada 2021 r. nalezalo do dnia 27 stycznia 2022 r. ztozy¢ okresowy
raport o bezpieczenstwie. Informacje o zgtoszeniach nie majacych charakteru ciezkiego
otrzymanych przez podmiot od czasu ostatniej daty zakonczenia zbierania danych (DLP) podmiot
moze uzupemhié¢ badZ w formie przestania tych raportéw do bazy Eudravigilance Veterinary lub
przekazac¢ w postaci zatacznika dotaczonego do pierwszego oswiadczenia rocznego dotyczacego
monitorowania bezpieczenstwa.

Czy zatem powinny by¢ zlozone PSURy za skréocony okres do 28.11.2021?

Tak, ten okres PSUR moze wypas¢ skrocony dla niektérych produktow.

Czy w zwiazku z koniecznoscia wprowadzenia nowych procedur i zmian w systemie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, bedzie konieczne skladanie zmian
porejestracyjnych do kazdego produktu? Jesli tak, to czy maja by¢ to zmiany
zakwalifikowane jako wymagajace oceny?

Od dnia 28 stycznia 2022 roku kazdy podmiot odpowiedzialny posiada co najmniej jeden pelny opis
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, szczegélowo opisujacy system nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do swoich dopuszczonych do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Dla kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego
posiadajacego wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, i dla ktérego narodowe dane zostaly przekazane do UPD w ramach zasilenia inicjalnego,
podmiot odpowiedzialny rejestruje w drodze zmiany niewymagajacej oceny dane dotyczace
posiadanego peinego opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (PSMF) - numer i
lokalizacje PSMF.
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Baza EVVET zaklada mozliwo$¢ zglaszania zdarzen niepozadanych jedynie dla substancji czynnej i
w takim przypadku podmiot podaje w zgtoszeniu jedynie nazwe substancji. Zgtoszenia te beda
brane pod uwage przy ocenie sygnatow dla poszczegolnych substancji czynnych.

Kto nadaje numer referencyjny PSMF? Podmiot czy moze Agencja?

Numer referencyjnych PSMF nadaje podmiot odpowiedzialny.

28.01 PSMF ma by¢ gotowy, czy musimy do go Panstwa przestac¢ czy czeka¢ na baze z tym
obowiazkiem?, jak z jego zatwierdzeniem?

Od dnia 28 stycznia 2022 r. podmiot powinien dysponowa¢ dokumentem PSMF. Numer ten
powinien by¢ przestany do Unijnej Bazy Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (UPD) . Samo
przestanie numeru i lokalizacji PSMF jest zapewnieniem takiej mozliwos$ci w bazie UPD. Nie mamy
wiedzy odnosnie zatwierdzania tego dokumentu.

e Oplaty

Czy jest dostepny nowy cennik dla procedur dopuszczenia do obrotu tj. procedury:
krajowej (NP), zdecentralizowanej (DCP), wzajemnego uznawania (MRP)?

Obecnie prowadzone sa prace nad nowym cennikiem optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych w zakresie, w jakim procedury dopuszczania do obrotu
reguluje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylenia dyrektywy 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L
4z707.01.2019, str. 43, z pézn. zm.). Cennik ten bedzie okresla¢ nowe stawki optat dla wszystkich
typow procedur. Na ich podstawie beda okreslone rowniez nowe stawki optat rocznych dla
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére uzyskaly przedtuzenie waznosci pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem 2019/6. O dostepnosci cennika zostana Panstwo poinformowani w komunikacie.

Do czasu wejscia w zycie nowych regulacji prawnych, oplaty roczne do pozwolen przedtuzonych na
czas nieokreslony na podstawie art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, nalezy uiszcza¢ zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r.
W sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Kiedy bedzie dostepny nowy cennik za zmiany wymagajace oceny (VRA), zmiany nie
wymagajace oceny (VNRA) oraz zmiane podmiotu odpowiedzialnego?

Od dnia 28 stycznia 2022 r. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego,
wydanego na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.), nie stanowi podstawy prawnej do pobierania optat zwiazanych z
dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych w zakresie w jakim procedury
zwiazane z dopuszczeniem reguluje rozporzadzenie 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 1.4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.).

Majac na uwadze powyzsze, w przypadku zmian niewymagajacych oceny rejestrowanych przez
podmiot odpowiedzialny bezposrednio w unijnej bazie weterynaryjnych produktéw leczniczych
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(UPD) wskazane wyzej rozporzadzenie Ministra Zdrowia réwniez nie znajduje zastosowania.
Oznacza to, Ze wraz z rejestracja zmiany niewymagajacej oceny dla weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej na dzien dzisiejszy
podmiot odpowiedzialny nie uiszcza optaty.

Nowo tworzony cennik bedzie okresla¢ nowe stawki optat dla wszystkich typow procedur oraz
zmian wymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem 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 1.4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

Dla procedury zmiany podmiotu odpowiedzialnego zastosowanie znajduja przepisy art. 32 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdZn. zm.), poniewaz
procedura ta nie jest regulowana przez rozporzadzenie 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 p6zn. zm.).

Optaty za procedury z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne nalezy
uiszcza¢ zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie sposobu

ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Ile wynosi oplata za zlozenie VNRA?

Zlozenie VNRA w UPD nie pociaga za soba zadnych optat.

Na jaki nr konta nalezy uiszczac¢ oplaty roczne wymagane dla weterynaryjnego produktu
leczniczego?

Optlaty roczne dla produktéw posiadajacych przediuzenie waznosci pozwolenia na czas nieokreslony
nalezy uiszcza¢ w trakcie trwania okresu rozliczeniowego danej optaty roczne;j.

Nr konta do wptat krajowych:

NBP O/O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Nr konta do wplat dla kontrahentéw z zagranicy:

Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa

Plac Powstancow Warszawy 4

Nr konta: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
Kod BIC NBP - NBPLPLPW

Tytut przelewu: PLW/DRW/OR : nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego, nr pozwolenia, okres
za jaki jest dokonana ptatnos¢ (od... do...)

Gdzie moge uzyskac¢ informacje dotyczace oplat rocznych oraz jak przekazywac
potwierdzenia uiszczenia oplat rocznych dla produktéow weterynaryjnych?
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Potwierdzenia uiszczenia optat rocznych prosimy przesytaé¢ listownie na adres Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych badz droga elektroniczna
na adres drw@urpl.gov.pl [7].

Otrzymalem/am note odsetkowa dotyczaca oplaty rocznej lub zbiorcze zestawienie wplat.
Gdzie moge uzyskac¢ szczegoltowe informacje dotyczace rozliczen ?

Zapytania dotyczace not odsetkowych i zbiorczych zestawien wpltat prosimy kierowac¢ bezposrednio
na adres mailowy Sekretariatu Biura Finansowo Ksiegowego bfk@urpl.gov.pl [8]

Pytania do terminow ptatnosci lub wymagalnosci optaty dla poszczegolnych produktéw, prosimy
kierowac¢ na adres drw@urpl.gov.pl [7]

* Pozostale pytania
Jakie przepisy/wymogi beda obowiazywaly zanim ukaza sie nasze przepisy?

Od dnia 28 stycznia 2022 r. zastosowanie wprost i bezposrednio w obszarze weterynaryjnych
produktéw leczniczych znajduje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z
dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. EUL 4 z 07.01.2019,str. 43), zwane dalej ,rozporzadzeniem 2019/6”.
Jednoczesnie, do czasu wejscia w zycie ustawy okotorozporzadzeniowej, formalnie nadal obowiazuja
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. , poz. 1977 z
pdéZn. zm.), z tym, ze w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych powinny one mie¢
zastosowanie wylacznie w zakresie, w jakim nie sa one sprzeczne z regulacja zawarta w
rozporzadzeniu 2019/6.

Jak znalez¢ informacje o dostepnych w Polsce weterynaryjnych produktach leczniczych?

Informacje o wszystkich produktach leczniczych przeznaczonych dla ludzi oraz weterynaryjnych
produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, znajda
Panstwo w elektronicznym Rejestrze Produktéw Leczniczych. Oprécz podstawowych informacji o
produktach leczniczych dostepne sa takze druki informacyjne oraz raporty z plikami Zrédlowymi
zawierajacymi stan rejestru aktualny na koniec dnia.

Link do Rejestru: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public [9]

Link do plikéw Zrédiowych: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/registry/rpl [10]

W Elektronicznym Rejestrze Produktow Leczniczych widnieja nieprawidlowe dane badz
brakuje plikow dla weterynaryjnego produktu leczniczego. Gdzie moge zglosi¢ problem?

Zgloszenia o bledach w Elektronicznym Rejestrze Produktéw Leczniczych dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych prosimy przekazywac na adres drw@urpl.gov.pl [7].
Prosimy zawrze¢ w nich opis problemu, nazwe produktu i numer pozwolenia.

Jak przekazywano przez ostatnich kilka miesiecy, zgodnie z artykulem 152 Rozporzadzenia
2019/6 produkty lecznicze weterynaryjne zarejestrowane zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE
lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 moga by¢ dostepne do dnia 29 stycznia 2027 r.,
nawet jesli nie sa one zgodne z niniejszym rozporzadzeniem. Zatem istnieje okres
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przejsciowy 5 lat, podczas ktorego podmioty odpowiedzialne sa zobowiazane do zmiany
polegajacej na dostosowaniu drukéw do nowych wymagan. Takie informacje zostaly
przekazane takze na ostatnim spotkaniu z Panstwem i jest to dla podmiotéw zrozumiate.
Jednakze w ciagu ostatnich kilku dni pojawiaja sie informacje nt. mozliwych réznych
interpretacji zapisu art. 152 dlatego tez uprzejmie prosze o informacje, czy stanowisko
Urzedu w tej sprawie pozostaje bez zmian z uznaniem 5-letniego okresu przejsciowego.

Dnia 31 maja 2022 r. zostalo opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/839 z dnia 30 maja 2022 r.
ustanawiajace przepisy przejsciowe dotyczace opakowania i oznakowania opakowania
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych zgodnie

z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 148 z 31.05.2022,
str. 6), zwane dalej ,,rozporzadzeniem 2022/839”. Na podstawie art. 2 rozporzadzenia 2022/839
weterynaryjne produkty lecznicze, ktore zostaly dopuszczone do obrotu lub zarejestrowane zgodnie
z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i ktére sa zgodne z art. 58-64
dyrektywy 2001/82/WE, w wersji majacej zastosowanie w dniu 27 stycznia 2022 r., moga by¢
wprowadzane do obrotu do dnia 29 stycznia 2027 r., nawet jezeli ich oznakowanie opakowania
oraz, w stosownych przypadkach, ulotka dotaczona do opakowania nie sa zgodne z art. 10-16
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UEL 4 z
07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2019/6”. Niniejsze przepisy
stosuje sie od dnia 28 stycznia 2022 r. , to jest od daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia
2019/6.

Tres¢ rozporzadzenia 2022/839 dostepna jest pod
linkiem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0839&from=PL.
[11]

W jaki sposob mozna informowac¢ o wprowadzeniu lub statusie rynkowym weterynaryjnego
produktu leczniczego w Polsce?

Zgodnie z obowiazujacym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacym dyrektywe
2001/82/WE, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa zobowiazani do spetnienia
wymagan wymienionych w art. 58 ust. 6 rozporzadzenia 2019/6 dotyczacych wprowadzenia do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.

»,6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych produktéw daty
wprowadzenia do obrotu swoich dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
informacje o dostepnosci kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego w kazdym odpowiednim
paristwie cztonkowskim, a takze, w stosownych przypadkach, daty zawieszenia lub cofniecia
odnosnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.”

W zwiagzku z powyzszym, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa zobowiazani do
uzupetlniania informacji dotyczacych daty wprowadzenia produktu na rynek bezposrednio w bazie
UPD. Realizacja wymienionych zadan jest ograniczona w systemie poprzez dostep przyznany
wytacznie posiadaczom pozwoleh na dopuszczenie do obrotu. W zwigzku z tym, Urzad nie ma
technicznych mozliwosci uzupelnienia tych danych.

Sktadanie informacji w formie pisemnej, bezposrednio do Urzedu (jak to miato miejsce zgodnie z
art. 24 ust. 24 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne) nie jest sprzeczne
z nowym rozporzadzeniem. Nalezy je jednak traktowac jako dodatkowe dziatanie, ktére nie zwalnia
podmiotow z obowiazku aktualizacji bazy danych UPD.

Przekazywanie informacji o zaprzestaniu obrotu weterynaryjnym produktem leczniczym, okresla
art. 58 ust. 13 rozporzadzenia 2019/6. Zgodnie z tym artykutem, informacja o zaprzestaniu obrotu
weterynaryjnym produktem leczniczym powinna zostaé¢ rowniez oficjalnie zgtoszona do Urzedu

Strona 13z 17


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0839&from=PL

Pytania i odpowiedzi Dzien Weterynarii
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

»13. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie powiadamia wtasciwy organ,
ktory wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownych przypadkach, Komisje, o
wszelkich dziataniach, ktdére posiadacz zamierza podjg¢ w celu zaprzestania obrotu weterynaryjnym
produktem leczniczym przed podjeciem takich dziatan, tgcznie z przyczynami tych dziatan."

Oficjalne pisma prosimy przesyta¢ na adres pocztowy URPL lub droga mailowa na adres
pw@urpl.gov.pl [5]

GLOWNY INSPEKTORAT WETERYNARII

¢ Obrot weterynaryjnymi produktami leczniczymi

Na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii zostaly opublikowane odpowiedzi na
ponizsze pytania:

Czy bedzie dostepny rejestr/wykaz podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
weterynaryjnymi produktami leczniczymi o kategorii dostepnosci ,wydawane bez recepty
weterynaryjnej - OTC”?

Czy przewidziano kontrole warunkow transportu produktow sprzedawanych detalicznie
przez Internet - rejestr temperatury z transportu lub inne rozwiazanie?

Czy do momentu publikacji ustawy okolorozporzadzeniowej, w ktorej beda okreslone
warunki transportu produktéw zakupionych przez Internet, sprzedaz internetowa
pozostanie teoretyczna?

Jakie narzedzie bedzie najwlasciwsze do sprawdzania podmiotow uprawnionych do
dokonywania zakupow/sprzedazy po 28.01.22?

Jak nalezy rozumiec zapis art. 101 rozporzadzenia (UE) 2019/6 o "stalej dyspozycji Osoby
Odpowiedzialnej w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktow leczniczych”?

Czy po 28.01.2022 bedzie nas obowiazywalo wylacznie nowe DPD w hurtowni
farmaceutycznej weterynaryjnych produktow leczniczych, czy rowniez dotychczasowe - do
czasu publikacji ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych?

Czy kontrole w hurtowniach farmaceutycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
beda prowadzone z poziomu wojewodzkich inspektoratéw weterynarii, czy przejda pod
nadzor Gléownego Inspektoratu Weterynarii?

Jak nalezy rozumiec¢ okreslenie, ze dokumentacja w hurtowni musi by¢ napisana w jezyku
zrozumialym dla pracownikéw? Czy np. procedury moga by¢ napisane w jezyku angielskim,
jesli pracownicy posluguja sie rowniez tym jezykiem?

Czy dokumentacja systemu jakosci wg. rozporzadzenia 2021/1248 w hurtowni bedzie
certyfikowana a jesli tak, to przez kogo?

Leki sfalszowane - jak je rozpoznawac, gdy brak jest serializacji, jak w przypadku
produktow leczniczych dla ludzi?
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Czy posiadacz pozwolenia na dystrybucje hurtowa sam powinien dolozy¢ wszelkich staran
aby wpisano go do bazy hurtownikow?

Czy jezeli firma jest juz zarejestrowana w bazie OMS jako podmiot odpowiedzialny, to czy
jezeli prowadzi hurtownie weterynaryjna jeszcze raz bedzie musiala sie wpisac¢ do tej bazy?

Czy okreslono zakres produktow innych niz weterynaryjne produkty lecznicze, ktorymi
mozna prowadzi¢ obrét hurtowy?

Czy wezly transportowe, o ktéorych mowa jest w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2021/1248 sa komorami przeltadunkowymi, o ktérych mowa w ustawie Prawo
farmaceutyczne?

Co to znaczy, ze do obowiazkéw hurtowni nalezy wspoélpraca z EMA? Czy w obowiazkach
hurtowni mieszcza sie jakies dzialania, ktore hurtownia musi inicjowa¢, czy tez wspolpraca
ta polega tylko na odpowiadaniu na pytania?

Link do opracowania:

https://[www.wetgiw.gov.pl/nadzor-wetervnaryjny/dzien-weterynarii-w-urpl-pvtania-i-odpowiedzi-
dotyczace-rozporzadzenia-ue-20196- [12]

MINISTERSTWO ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

Czy przewiduje sie nowy wzor recepty weterynaryjnej?

Zgodnie z art. 105 ust. 8 rozporzadzenia 2019/6 Komisja moze ustali¢ wzér recepty weterynaryjnej.
Jest to jednak fakultet i w chwili obecnej brak informacji na temat jaka bedzie decyzja Komisji w tej
sprawie.

Skad lekarz weterynarii w ZLZ bedzie mial wiedzie¢ czy dana recepta z innego kraju
unijnego jest na obowiazujacym wzorze i czy wydal ja faktycznie uprawniony podmiot?

Pytanie jak lekarz weterynarii bedzie weryfikowal recepte weterynaryjna wystawiona w innym
Panstwie Czlonkowskim, bedzie przedmiotem analizy podczas procesu legislacyjnego.

Na jakiej zasadzie lekarz bedzie mogl siegnac po lek z kraju trzeciego, w ramach kaskady?
Zezwolenie jakies dodatkowe? Czy po prostu sprowadzenie na wlasna reke?

Lekarz weterynarii bedzie még?t siegna¢ po weterynaryjny produkt leczniczy z kraju trzeciego (w
ramach tzw. ,kaskady”), z wykluczeniem immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego,
dopiero po wykorzystaniu poprzedzajacych mozliwosci wymienionych w art. 112-114
rozporzadzenia 2019/6. Beda okreslone odpowiednie procedury w prawie krajowym (ustawie o
weterynaryjnych produktach leczniczych) zgodnie z zapisem art. 106 ust. 3 rozporzadzenia 2019/6.
Do czasu wydania krajowych przepiséw wdrazajacych rozporzadzenie 2019/6 w zakresie
sprowadzania weterynaryjnych produktéw leczniczych z zagranicy obowiazuje art. 4 ust. 8 ustawy
Prawo Farmaceutyczne i dotychczasowo stosowana procedura.

Czy procedury dla kaskady beda dotyczyly tylko zakupoéw poza UE czy rowniez dla zakupow
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w innym kraju UE (dla produktow niezarejestrowanych w PL, a zarejestrowanych w innych
krajach UE)?

Procedury dla tzw. ,kaskady” beda dotyczyly wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych
sprowadzanych z zagranicy. Beda one okreslone w prawie krajowym (ustawie o weterynaryjnych
produktach leczniczych) zgodnie z zapisem art. 106 ust. 3 rozporzadzenia 2019/6. Do czasu
wydania krajowych przepiséw wdrazajacych rozporzadzenie 2019/6 w zakresie sprowadzania
weterynaryjnych produktow leczniczych z zagranicy obowiazuje art. 4 ust. 8 ustawy Prawo
Farmaceutyczne i dotychczasowo stosowana procedura.

0Od kiedy bedziemy korzysta¢ z nowej kaskady? Opisana jest w Rozporzadzeniu 2019/6, ale
brak przepisow krajowych. Kaskada opisana w PF znacznie sie rozni.

Przepisy dotyczace nowej tzw. ,kaskady” rozporzadzenia 2019/6 sa nadrzedne w stosunku do
przepiséw ustawy Prawo Farmaceutyczne i nalezy stosowac je zgodnie z przepisami art. 160
rozporzadzenia 2019/6 czyli od dnia 28 stycznia 2022 r.

Czy rowniez procedura administracyjna dla kaskady wewnatrz UE?

Tak. Procedury dla tzw. ,kaskady” beda dotyczyly wszystkich weterynaryjnych produktow
leczniczych sprowadzanych z zagranicy. Beda one okreslone w prawie krajowym (ustawie o
weterynaryjnych produktach leczniczych) zgodnie z zapisem art. 106 ust. 3 rozporzadzenia 2019/6.
Do czasu wydania krajowych przepiséw wdrazajacych rozporzadzenie 2019/6 w zakresie
sprowadzania weterynaryjnych produktéw leczniczych z zagranicy obowiazuje art. 4 ust. 8 ustawy
Prawo Farmaceutyczne i dotychczasowo stosowana procedura.

W jaki sposob nalezy gromadzi¢ dane dot. przeciwdrobnoustrojowych produktow
weterynaryjnych? Kogo to obejmuje?

Sposéb gromadzenia danych dotyczacych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
stosowanych u zwierzat tak jak i wiele innych kwestii zostal uregulowany w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2021/578. W chwili obecnej Zrédtem danych dotyczacych wielkosci
sprzedazy sa hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych i tak
prawdopodobnie zostanie. W przypadku danych dotyczacych stosowania zrédtem informacji bedzie
Elektroniczna Ksiazka Leczenia Zwierzat.

Kiedy mozna sie spodziewa¢ pokazowej (testowej) formy elektronicznej ksiazki leczenia
zw. gospodarskich?

Pytanie dotyczace Elektronicznej Ksiazki Leczenia Zwierzat nalezy kierowaé bezposrednio do
Glownego Lekarza Weterynarii. Elektroniczna Ksigzka Leczenia Zwierzat bedzie czescia
tworzonego w Gléwnym Inspektoracie Weterynarii systemu teleinformatycznego Inspekcji
Weterynaryjnej ,IW-System”.

Czy gromadzenie danych na temat stosowania nie powinno dotyczy¢ innych niz antybiotyki
PLW np. hormonoéw, lekow psychotropowych itp.

Art. 57 rozporzadzenia 2019/6 naklada obowiazek gromadzenia danych przez panstwa czitonkowskie
tylko w stosunku do przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat. I ta
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regulacja na pewno znajdzie swoje odzwierciedlenie w prawie krajowym wdrazajacym przepisy
rozporzadzenia 2019/6. Gromadzenia danych w zakresie innych rodzajow produktow leczniczych to
kwestia krajowa, rozszerzajaca obowiazki podmiotéw przekazujacych dane. Prawdopodobnie bedzie
ona przedmiotem dyskusji w trakcie prac legislacyjnych.

Czy gromadzenie danych dotyczacych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
odnosic¢ sie bedzie rowniez do zwierzat wodnych?

Tak. W zakresie przewidzianym przepisami.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 naktadajac na panstwa
czlonkowskie, w art. 57, obowiazek gromadzenia odpowiednich i poréwnywalnych danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
stosowanych u zwierzat, w wydanym, w celu uzupetnienia, rozporzadzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2021/578 wskazato m.in. gatunki zwierzat , ich kategorie i etapy zycia w odniesieniu do
ktérych nalezy gromadzi¢ powyzsze dane.

Art. 15 ww. rozporzadzenia 2021/578 w ust. 2 lit. d jako takie gatunki wskazuje ryby (fosos
atlantycki, pstrag teczowy, dorada, labraks, karp) a ponadto lit. g tego ustepu wskazuje wszelkie
inne zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, istotne z punktu widzenia panstwa
cztonkowskiego.

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-
rozporz%C4%85dzenia-20196/wydarzenia/pytania-i-odpowiedzi-dzie%C5%84
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