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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Dziatajgc w obszarach produktow leczniczych, wyrobow
medycznych i produktow biobojczych chronimy zdrowie — *
i dbamy o bezpieczernstwo spoteczenstwa
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Szanowni Panstwo,

Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych od poczqtku swojego ist-
nienia pracuje na rzecz zapewnienia ochrony zdrowia spo-
teczenstwa. To wlasnie ta misja ksztattuje nasze priorytety
i szczegotowe cele naszego dziatania.

Naszym nadrzednym zadaniem jest zapewnienie obywate-
lom dostepu do bezpiecznych, skutecznych i odpowiedniej
Jjakosci produktow leczniczych weterynaryjnych. Jako Urzqd
stoimy bowiem na strazy bezpiecznej i skutecznej farmako-
terapii. Zarowno kierownictwo URPL,WMiPB jak i wszyscy
pracownicy naszego Urzedu, doktadajq wszelkich staran, by
powierzone zadania wykonywac sumiennie, terminowo i 7 za-
chowaniem najwyzszych standardow. Efekty tych staran do-
strzegam w kazdym dziataniu kierowanego przeze mnie Urze-
du, a w minionym 2020 roku wielokrotnie stanowity dla mnie
powad do zadowolenia i dumy.

W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych stoso-
wanych u zwierzqt, z ktorych lub od ktorych pozyskuje si¢ zyw-
nos¢ (mieso, mleko, jaja, miod) przeznaczong dla ludzi istot-
ne znaczenie ma zapewnienie bezpieczenistwa konsumentow.
Urzqd dokonuje oceny dokumentacji dotyczqcej pozostatosci
produktow leczniczych weterynaryjnych w celu potwierdzenia,
ze nie bedq one stwarzaly zagrozenia dla 0sob spozywajgcych
produkty pochodzqce od leczonych zwierzqt. W 2020 roku
wydalismy 135 nowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
z czego 79% dotyczylto produktow leczniczych weterynaryj-
nych wydawanych z przepisu lekarza weterynarii.

W 2020 roku obserwowalismy wysokq liczbe sktadanych
wnioskow dotyczqcych zmian w pozwoleniu na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego i/lub
zmianie dokumentacji bedqcej podstawq wydania pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu, zarowno w procedurze naro-
dowej, jak i procedurach europejskich (2086 zmian poreje-
stracyjnych). Wigkszos¢ sktadanych wnioskéw o dokonanie
zmiany dotyczyta wytwarzania produktu leczniczego wete-
rynaryjnego oraz drukow informacyjnych. Ponadto w 2020
roku Urzqd Rejestracji kontynuowat zmiany porejestracyjne
w zakresie zmiany podmiotu odpowiedzialnego oraz czes¢
zmian w zakresie wytwarzania w zwiqzku z wyjsciem Wiel-
kiej Brytanii ze struktur Unii Europejskiej.

Przedtuzono waznosé 75 pozwolen na dopuszczenie do obro-
tu oraz skrécono waznos¢ 11 pozwolei.
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W ramach powyzszych postepowan eksperci Pionu Wetery-
narii wykonali 1995 ocen dokumentacji ztozonych w wyzej
wymienionych procedurach.

Nadal aktywnie dziatamy w obszarze zwiqzanym z monito-
rowaniem bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych. W 2020 roku do Urzedu wptynety 492 zgto-
szenia dziatan niepozqdanych produktow leczniczych wetery-
naryjnych, zgltoszone zaréwno przez podmioty odpowiedzial-
ne, jak i przez uzytkownikow

W 2020 roku w Pionie Produktow Leczniczych Weterynaryj-
nych podjeto dziatania zmierzajqce do przygotowania pro-
Jjektu ustawy zmieniajgcej ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 .
— Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, z poZn.
zm.) w zakresie niezbednym do wdrozenia przepisow rozpo-
rzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.UUE L4 z07.01.2019, str.43).

Stato si¢ to mozliwe, dzigki petnomocnictwu udzielonemu
Prezesowi Urzedu przez Ministra Zdrowia do prowadzenia
procesu uzgodnienn wewnetrznych i zewnetrznych, opiniowa-
nia i konsultacji publicznych w tym do prowadzenia konsul-
tacji publicznych jak rowniez konferencji uzgodnieniowych
projektu powyzszej Ustawy.

W zwiqzku 7 tym zorganizowano szereg spotkan zarowno we-
wnetrznych jak rowniez zewnetrznych, ktorych celem byto omo-
wienie kwestii zwiqzanych z organizacjq pracy podczas tworze-
nia projektu ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych.
Miedzy innymi odbylo si¢ spotkanie (on-line) przedstawicieli
Urzedu Rejestracji z przedstawicielami Polskiego Stowarzyszenia
Producentow i Importeréw Lekow ,,Polprowet”. W trakcie spo-
tkania omowiono glowne postulaty przemystu weterynaryjnego
dotyczqce wdrazania na poziomie krajowym przepisow rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6. Omo-
wiono rowniez zasady i formy wspotpracy w toku przysztych prac
legislacyjnych.

Rok 2021 bedzie rokiem kontynuacji i intensyfikacji prac nad
projektem powyzszej ustawy.

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMiPB
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Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wetery-
naryjnego, z podziatem na kody ATCvet

98 20 17 135
QA — Przewdd pokarmowy 2 1 0 3
(B — Krew i ukfad krwiotworczy 0 0 0 0
QC — Uktad sercowo - naczyniowy 6 0 0 6
QD - Dermatologia 1 0 0 1
QG — Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe 0 0 0 0
QH — Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondw ptcio- 3 ’ 0 A
wych)
QJ — Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) 23 5 6 34
QL — Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce 0 0 0
QM - Uktad migSniowo-szkieletowy 0 0 4
QN — Osrodkowy uktad nerwowy 18 2 0 20
QP — Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty 26 10 8 44
(AR — Ukfad oddechowy 2 0 0 2
QS — Narzady wzroku i stuchu 1 0 0 1
QV — Rozne ( varia) 0 0 0 0
Inne (QI — Immunologia) 12 1 3 16

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wetery-
naryjnego z podziatem na kategorie dostepnosci

Rp — produkty wydawane z przepisu lekarza 84 10 12 106
OTC — produkty wydawane bez przepisu lekarza 14 10 5 29

Zasady wydawania pozwolefn na dopuszczenie do obrotu i wymagania w odniesieniu do dokumentacji sg
takie same dla wszystkich produktow leczniczych weterynaryjnych. Dodatkowym wymaganiem dla produk-
tow przeznaczonych dla zwierzat, z ktdrych produkowana jest zywnoS$¢, jest przedstawienie dokumentacji
potwierdzajacej bezpieczenstwo produktéw pochodzacych od leczonych zwierzat dla konsumentéw (do-
kumentacja dotyczaca dtugoSci okresu karencji). Ponadto, te produkty lecznicze weterynaryjne otrzymujg
kategorie dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza”.
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego, z podziatem na kody ATCvet
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@® QC - Ukfad sercowo - naczyniowy
QD - Dermatologia
@® QG - Uktad moczowo-plciowy i hormony ptciowe
@ QH - Leki hormonalne do stosowania wewngtrznego (bez hormonéw piciowych)
@ QJ - Leki stosowane w zakazeniach (przecwinfekcyjne)
QL - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace
@ QM - Ukiad migsniowo-szkieletowy
QN — Osrodkowy uktad nerwowy
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Dopuszczone w 2020 r. do obrotu produkty lecznicze weterynaryjne
w podziale na kategorie dostepnosci

0TC 21% ————

N 79% Rp

® Rp ® oTC

Zmiany porejestracyjne

Liczba ztozonych wnioskéw w 2020 r. (zmiany narodowe + zmiany europejskie) — 915

Liczba zmian ztozonych w ramach ww. wnioskéw — 2086

Badania kliniczne

Liczba wnioskow w 2020 r. — 1

Liczba zarejestrowanych badan — 1

Import rownolegly

Liczba wnioskéow w 2020 r. — 1

Procedura centraina

Liczba wydanych pozwolen w 2020 r. — 17

W 2020 r. przedtuzono wazno$¢ 75 pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skrécono wazno$¢ 11 pozwolen.
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Zgtaszanie niepozadanych dziatan produktow leczniczych weterynaryjnych

W 2020 r. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych konty-
nuowat przyjmowanie oraz analiz¢ zgltoszef niepozadanych dziatafi produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Zgtoszen moga dokonywac uzytkownicy produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktérzy zaobserwowali nie-
pozadane skutki podania produktu u zwierzecia, ale rowniez u cztowieka na skutek kontaktu z produktem lub
leczonym zwierze¢ciem. Zgloszenia przyjmowane sg drogg poczty tradycyjnej oraz elektronicznie.

Formularz stuzacy do zgloszenia niepozadanego dziatania mozna pobrac ze strony Urzedu pod adresem:

http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-uzytkownika/zgtaszanie-dziataf-nie-
pozadanych

Znajduje si¢ tam réwniez wigcej informacji na temat monitorowania bezpieczefistwa produktow leczniczych
weterynaryjnych.

W 2020 r. Urzad otrzymat tacznie 492 zgloszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Zestawienie zgtoszen dziata niepozgdanych
produktow leczniczych weterynaryjnych w 2020 r.
z podzialem na gatunki zwierzat
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