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Dzien Weterynarii w Urzedzie Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobojczych

Praktyczne wskazowki dotyczace stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych

Data: 06/02/2023
Lokalizacja: spotkanie wirtualne (MS Teams); 9.00- 16.00
Opis wydarzenia

Rok 2023 bedzie rokiem kontynuacji wdrazania przepiséw i stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 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”. W naszej ocenie nadal istnieje pilna
potrzeba przyblizenia zmian w przepisach prawa dotyczacych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, gdyz maja one bezposredni wplyw na prace i obowiazki lekarzy weterynarii i
przedstawicieli firm farmaceutycznych

w Polsce.

W trakcie spotkania pragniemy przedstawic¢ nastepujace zagadnienia:

¢ Dopuszczenie do obrotu oraz monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych poprzez zgtaszanie zdarzen niepozadanych;

e Druki informacyjne w procesie dopuszczenia do obrotu i nadzoru nad stosowaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych;

e Nadzér nad wytwarzaniem i dystrybucja substancji czynnych stosowanych do wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

e Dystrybucja hurtowa, handel réwnolegly oraz sprzedaz detaliczna weterynaryjnych
produktéw leczniczych;

e Stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, a w szczegodlnosci stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat oraz immunologicznych
weterynaryjnych produktéow leczniczych;

» Stosowanie u zwierzat produktéw leczniczych w sposdéb nieuwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu - tzw. kaskada.

Zarejestrowani uczestnicy beda mogli zadawac¢ pytania podczas wydarzenia. Liczymy, ze
konferencja stworzy okazje do inspirujacej wymiany mysli, wiadomosci i doswiadczen zwiazanych z
praktycznym stosowaniem przepiséw rozporzadzenia 2019/6.
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