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INFORMACJA

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 19-01-2024r.

w sprawie aktualizacji przez podmioty odpowiedzialne informacji o weterynaryjnym
produkcie leczniczym zgodnie z szablonem QRD template w wersji 9.0 na podstawie
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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
przypomina, ze zgodnie z art. 152 ust. 2 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, zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2019/6”, ,Weterynaryjne produkty
lecznicze wprowadzone do obrotu zgodnie z dyrektywqg 2001/82/WE lub rozporzqdzeniem (WE) nr
726/2004 mogq byc dostepne do dnia 29 stycznia 2027 r., nawet jesli nie sq one zgodne z
niniejszym rozporzqdzeniem.”.

Powyzsze oznacza, ze jezeli w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
wprowadzonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE, podmioty odpowiedzialne beda
zainteresowane dalsza dostepnoscia takich produktéw na rynku po dniu 29 stycznia 2027 r.,
wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu takich weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wymagaja aktualizacji charakterystyki produktu leczniczego, ulotki informacyjnej i oznakowania
opakowan zgodnie z szablonem QRD template w wersji 9.0. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinny zosta¢ zaktualizowane przed dniem 30 stycznia 2027 r.

W zwiazku z powyzszym, Prezes Urzedu rekomenduje podmiotom odpowiedzialnym jak najszybsze
zlozenie wnioskow dotyczacych zmian G.1.18 tak, aby zapewni¢ realizacje przepisu art. 152 ust. 2
rozporzadzenia 2019/6. Jednoczesnie, w celu zapewnienia prawidlowej i terminowej realizacji
dyspozycji przepisu art. 152 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, zacheca sie podmioty odpowiedzialne do
sktadania zmian G.I.18 jako samodzielnych wnioskéw - bez grupowania zmiany G.I.18 z innymi
Zmianami wymagajacymi oceny.

Prezes Urzedu informuje ponadto, ze niniejszy komunikat jest wynikiem wypracowanego przez
Grupe Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznawania i Zdecentralizowanej dla
Weterynaryjnych Produktéow Leczniczych (CMDv) wspdlnego stanowiska, z ktérego wynika, ze
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niezbedne jest przyspieszenie prac zwiagzanych z dostosowaniem dokumentacji weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu zagwarantowania zgodnosci wszystkich weterynaryjnych produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej do wymagan rozporzadzenia 2019/6

przed dniem 30 stycznia 2027 roku.
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