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Szanowni Paristwo,

Urzad  Rejestracji  Produktéw  Leczniczych,  Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych od poczatku swojego
istnienia pracuje na rzecz zapewnienia ochrony zdrowia
spoteczeristwa. To wkadnie ta misja, ksztattuje nasze priorytety
i szczegotowe cele naszego dziatania.

Naszym nadrzednym zadaniem jest zapewnienie obywatelom
dostepu do bezpiecznych, skutecznych i odpowiedniej jakosci
weterynaryjnych produktow leczniczych. Jako Urzad stoimy
bowiem na strazy bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii.
Zaréowno kierownictwo URPLWMIPB jak i wszyscy pracownicy
naszego Urzedu, doktadajg wszelkich staran, by powierzone
zadania wykonywac¢ sumiennie, terminowo i z zachowaniem
najwyzszych standardow. Efekty tych staran dostrzegam w
kazdym dziataniu kierowanego przeze mnie Urzedu, a w
minionym 2022 roku wielokrotnie stanowity dla mnie powdd
do zadowolenia i dumy.

W Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych rok 2022
byt pierwszym rokiem stosowania rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w  sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i
uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z
07.01.2019, str. 43, z podézn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem  2019/6".  Rozporzadzenie  2019/6
wprowadzito szereg zmian w funkcjonowaniu procedur dla
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Przede wszystkim
ustanowito nowy sposdb klasyfikacji zmian porejestracyjnych
dzielac je na zmiany niewymagajgce oceny i zmiany
wymagajgce  oceny, wprowadzito procedure handlu
réwnolegtego w celu umozliwienia swobodnego przeptywu
towaréw, a takze procedure harmonizacji charakterystyk
weterynaryjnego produktu leczniczego. Wraz z wejsciem do
stosowania rozporzadzenia 2019/6 zaczeta funkcjonowac
Unijna baza danych dotyczaca weterynaryjnych produktow
leczniczych, w ktérej gromadzone s3 dane dotyczace
weterynaryjnych  produktow leczniczych  na  poziomie
narodowym i europejskim. Dzieki funkcjonowaniu bazy
mozliwe jest gromadzenie przez wszystkie panstwa
cztonkowskie danych dotyczacych przeciwdrobnoustrojowych
produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat, w celu
podejmowania dziatan zmierzajgcych do ograniczenie ryzyka
rozwoju opornosci drobnoustrojéw na produkty lecznicze
stosowanie u ludzi i na weterynaryjne produkty lecznicze.
Ponadto w 2022 roku w Pionie Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych  kontynuowano prace nad tworzeniem
projektu ustawy zmieniajgcej ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, z pézn.zm.)
w  zakresie niezbednym do wdrozenia  przepisow
rozporzadzenia 2019/6. Podstawowym zatozeniem naszych
prac jest stworzenie jednego, spdjnego aktu prawnego z
zachowaniem obecnego podziatu kompetencji pomiedzy
resortem zdrowia a resortem rolnictwa.

W zwigzku z powyzszym, wkiad do projektu ustawy o

weterynaryjnych  produktach leczniczych  opracowuje

Prezes URPLWMIPB, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

oraz Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi, ktéry uczestniczy w

pracach legislacyjnych nad opracowaniem projektu ustawy

w zakresie objetym wiasciwoscig Gtownego Lekarza

Weterynarii. Aktualnie projekt ustawy oczekuje na wpis do

Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministrow.

Z danych liczbowych wskazac nalezy, ze:

e wydaliSmy 73 nowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych;

e przyjeliSmy zgtoszenia 676 zmian niewymagajacych
oceny;

e przyjelismy 1228 wnioskow dla 2004  zmian
porejestracyjnych w ramach procedur europejskich i
procedury narodowej;

e wydaliSmy 316 decyzji o zmianie w dokumentacji lub
zmianie  danych  objetych pozwoleniem  na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego;

e przediuzyliSmy waznos$¢ 97 pozwolen na dopuszczenie
do obrotu oraz wydaliSmy 22 decyzje, na mocy ktérych
skrécono waznos¢ 22 pozwolen.

Dla farmacji weterynaryjnej rok 2023 bedzie rokiem
kontynuacji ~ wdrazania  przepisébw i  stosowania
rozporzadzenia 2019/6. Po dwudziestu latach po raz
pierwszy tworzymy odrebne przepisy prawa przeznaczone
dla weterynaryjnych produktéw leczniczych. Wiem, iz czas
transformacji to duze wyzwanie dla polskiej i europejskiej
weterynarii, jednak, jestem przekonany, ze dzieki
zaangazowaniu i wspotpracy  catego  Srodowiska
weterynaryjnego, uda nam sie przez niego przejs¢ bez
wiekszych komplikacji.

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMiPB

7



Dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego , z podziatem na kody ATCvet
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Zasady wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i wymagania w odniesieniu do dokumentacji sg
takie same dla wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych. Dodatkowym wymaganiem dla
produktow przeznaczonych dla zwierzat, z ktorych produkowana jest zywnosS¢, jest przedstawienie
dokumentacji potwierdzajgcej bezpieczenstwo produktéw pochodzgcych od leczonych zwierzat dla
konsumentow (dokumentacja dotyczgca dtugosci okresu karencji). Ponadto, te weterynaryjne produkty
lecznicze otrzymujg kategorie dostepnosci ,wydawany z przepisu lekarza”.



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

QA - Przewdd pokarmowy i metabolizm

QB - Krew i uktad krwiotwdrczy

QG - Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe

QH - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondw piciowych)
QJ - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)

QM - Uktad miesniowo-szkieletowy

QN - Osrodkowy ukfad nerwowy

QP - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty

QR - Ukfad oddechowy l

Inne (Ql - Immunologia)
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, z podziatem na kategorie dostepnosci

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
5.5%

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
94.5%




Zmiany porejestracyjne

Liczba ztozonych wnioskéw w 2022 r. (zmiany narodowe + zmiany europejskie) 1228
Liczba zmian ztozonych w ramach ww. wnioskow - 2004

Import réownolegty

W 2022 r. przedtuzono waznos¢ 97 pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skrocono waznosc
22 pozwolen.

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania

Zdarzeniem niepozadanym weterynaryjnego produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego wystepujace podczas stosowania u
zwierzat w  celach profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrodcenia,
poprawienia lub  modyfikacji  funkgji fizjologicznych.  Gtownym celem  monitorowania
bezpieczenstwa jest wychwycenie nieznanych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku.

W ramach monitorowania bezpieczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych gromadzi
informacje o zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem weterynaryjnych produktow
leczniczych u zwierzat, jak réwniez przypadki wystgpienia niepokojgcych objawdw u ludzi na skutek
kontaktu z produktem leczniczym lub leczonym zwierzeciem.

Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktow leczniczych mogg byC przesylane przez
uzytkownikow do URPLWMIPB lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych. Zgtoszenia
zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych sg obecnie przekazywane zaréwno przez
URPLWMIPB jak i przez podmioty odpowiedziane bezposrednio do unijnej bazy danych
dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, gdzie sg poddawane analizie
poszczegdlinych agengji rejestracyjnych w panstwach cztonkowskich. Dotyczy to zaréwno zgtoszen
0 charakterze ciezkim jak i tych, ktore nie miaty charakteru ciezkiego.

Formularz stuzacy do zgloszenia zdarzenia niepozgdanego mozna pobraé ze strony
Urzedu pod adresem:http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-
dla-uzytkownika/zgtaszaniedziatan-niepozadanych.

Znajduje sie tam réwniez wiecej informagji na temat monitorowania bezpieczenstwa stosowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W 2022 roku do unijnej bazy zgtoszen przekazano ftgcznie 780 raporty o zdarzeniach
niepozadanych weterynaryjnych produktow leczniczych. Zgtoszenia w 98% pochodzity od
podmiotow odpowiedzialnych.



Podziat liczby zgtoszen, jakie wptynetly do unijnej bazy w poszczegolnych
miesigcach
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Zestawienie zgltoszen zdarzen niepozadanych weterynaryjnych produktow
leczniczych w 2022 r. z podziatem na gatunki zwierzat
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Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych na biezgco udzielano informadji o bezpieczenstwie stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Pozostate dziatania w zakresie weterynaryjnych produktow leczniczych

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych oraz eksperckich i komitetéw Komisji Europejskie]
oraz Europejskiej Agencji Lekow;

e Udziat w opracowywaniu i opiniowanie europejskich i krajowych projektow aktow prawnych w
zakresie weterynaryjnych produktow leczniczych;

e Udziat w aktualizacji unijnej bazy danych dotyczgcych weterynaryjnych produktow leczniczych w
ramach wspotpracy z Europejskg Agencjg Lekow;

e Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspotpracy z Europejska Agencjg Lekow.



