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CMDuo

Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures
for Veterirary Medicinal Products

Amsterdam, 28" September 2023
EMA/CMDv/393434/2023

Dear applicants,

Subject: Union Product Database: Deadlines for the Submission of Annual Volume
of Sales data for veterinary medicinal products

CMDv letter to MAH — Submission of Volume of Sales data

www.urpl.gov.pl


https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Implementation_of_the_VMP_Regulation/CMDv_letter_to_MAH_-_Submission_of_Volume_of_Sales_data.pdf

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

TERMINY PRZEDKtADANIA ROCZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH WIELKOSCI
SPRZEDAZY WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zgodnie z art. 58 ust. 12:

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych

produktow roczng wielkosc sprzedazy kazdego ze swoich weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Termin zarejestrowania rocznej wielkosci sprzedazy za rok kalendarzowy 2022
zostat ustalony i zapowiedziany przez EMA na dzien 30 czerwca 2023r.

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

TERMINY PRZEDKtADANIA ROCZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH WIELKOSCI
SPRZEDAZY WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

e Termin przesytania danych za rok kalendarzowy 2023 zostat ustalony na
koniec lutego 2024 roku.

» Kolejne terminy dostarczenia danych o rocznej wielkosci sprzedazy zostang
ustalone na koniec lutego nastepnego roku, np.. termin przekazania danych za
rok kalendarzowy 2024 bedzie przypadat na luty 2025; dla roku
kalendarzowego 2025 bedzie to luty 2026, itd.
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

PRZEDKtADANIE ROCZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH WIELKOSCI SPRZEDAZY
WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH w 2022 r.

e Zarejestrowane w UPD dane dotyczace wielkosci sprzedazy weterynaryjnych
produktéw leczniczych w roku 2022 sg niekompletne — na dzien 1 sierpnia
2023 r. brak danych dla % produktow zarejestrowanych w UPD (ponad 31000
produktow).

* Podmioty odpowiedzialne s3 wezwane do pilnej rejestracji danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy na terytorium UE/EOG w roku 2022!

* W przypadku niezgodnosci danych dotyczgcych weterynaryjnych produktow
leczniczych w UPD nalezy kontaktowac sie z Departamentem Rejestracji i
Badan Klinicznych Produktdow Leczniczych Weterynaryjnych (adres email:
drw@urpl.gov.pl lub pw@urpl.gov.pl).

www.urpl.gov.pl
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

PRZEDKtADANIE ROCZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH WIELKOSCI SPRZEDAZY
WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH w 2022 r.

* Niedostarczenie danych dotyczacych wielkosci sprzedazy w okreslonych
terminach stanowi istotne ryzyko dla dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczernstwem farmakoterapii oraz sprzedazy i stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

* W przypadku niespetnienia wskazanego powyzej obowigzku, podmioty
odpowiedzialne mogg zostac¢ narazone na konsekwencje okreslone w art.130
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. U. UE L 4/43 z dnia 7.01.2019r.).

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

PRZEDKtADANIE ROCZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH WIELKOSCI SPRZEDAZY
WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH w 2022 r.

Materiaty informacyjne wspierajgce zainteresowane strony w procesie
rejestracji danych dotyczacych rocznej sprzedazy weterynaryjnych produktow
leczniczych dostepne sg na stronach EMA:

J Webinar on the submission of Volume of Sales data,

[ Video tutorial on how to submit Volume of Sales data,

J Q&As on the submission of Volume of Sales data,

J EU Implementation Guide (Vet EU IG) on Veterinary medicines product
data in the Union Product Database.

www.urpl.gov.pl


https://www.ema.europa.eu/en/events/union-product-database-volume-sales-webinar-upd-industry-users#video-recording-section
https://www.youtube.com/watch?v=l2UP2V0G5I0
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-product-database-upd-volume-sales-webinar-upd-industry-users-held-24-april_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eu-implementation-guide-ig-veterinary-medicines-product-data-union-product-database-chapter-7_en.pdf

PRZEDKtADANIE ROCZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH WIELKOSCI SPRZEDAZY
WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH w 2022 r.

W dniu 13 pazdziernika 2023 r. na stronie EMA zostat opublikowany Guideline
on the calculation of dose factor to be submitted to the Union Product

Database (UPD).

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIEMNCE MEDICINES HEALTH

13 October 2023
EMA/CVMP/PhVWPV/399363/2023
Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP)

(P S

4 Guideline on the calculation of dose factor to be
submitted to the Union Product Database (UPD)
Draft

www.urpl.gov.pl


https://www.ema.europa.eu/
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-calculation-dose-factor-be-submitted-union-product-database-upd_en.pdf

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
~ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

UNION PRODUCT DATABASE

Btedy w UPD

Mgr. Inz. Alicja Jaskdtowska

Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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ZGtASZANIE BLEDOW

Identyfikacja btedu w
UPD

Zgtoszenie do Zgtoszenie na Service
odpowiedniego RMS Desk EMA

Zgtoszenie do URPL

www.urpl.gov.pl



6@7@% Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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* Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ZGtASZANIE BLEDOW

. Zgtoszenie do Zgtoszenie na Service
A EREE O LA odpowiedniego RMS Desk EMA

e Btedy w polach e Btedy w polach e Problemy techniczne
dotyczgcych danych dotyczacych danych
narodowych dla wspadlnych e Problemy z dostepem
produktéw DCP/MRP (europejskich) w
produktach MRP/DCP
. e Problemy z
* Btgdy we wszystkich S pobraniem plikdw .csv
polach dla produktow e Brak narodowej kopii
NAR produktu w UPD

Opis czy dane pole w UPD jest dang wspdlng (europejskg) czy narodowg mozna znalezé w EU
Implementation Guide (Vet EU IG) on veterinary medicines product data in the Union Product
Database

www.urpl.gov.pl



chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/eu-implementation-guide-ig-veterinary-medicines-product-data-union-product-database-chapter-4_en.pdf

Otrzymanie
zgtoszenia
mailowego

Sprawdzenie danych
w RPLi UPD

Poprawa i

aktualizacja danych

Termin realizacji: kilka dni od przyjecia zgtoszenia

www.urpl.gov.pl



5% Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
2\ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ZGtASZANIE BLEDOW

Otrzymanie
2. zgtoszenia
mailowego

Sprawdzenie danych
w RPLi UPD

Poprawa i
aktualizacja danych

Rozwigzanie
problemu Kontakt z
technicznego i informatykami CeZ
aktualizacja danych

Komunikat o
nieudanej
aktualizacji

Termin realizacji: brak mozliwosci wskazania terminu. Wszystko zalezy od rodzaju
btedu i mozliwosci jego naprawy.

www.urpl.gov.pl



;@% ‘== Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
. Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
2%

ZGtASZANIE BLEDOW

Otrzymanie Sprawdzenie danych Poprawa i

w RPLi UPD aktualizacja danych

3. zgtoszenia
mailowego

Brak mozliwego Komunikat o

rozwigzania po ROntaKt nieudanej
a. p informatykami CeZ : J

naszej stronie aktualizacji

Rozwigzanie
Kontakt z Service problemu lub Poprawa i
Desk EMA wprowadzenie aktualizacja danych
poprawek w UPD
Termin realizacji: brak mozliwosci wskazania terminu. Wszystko zalezy od rodzaju btedu i
mozliwosci jego naprawy oraz terminu udzielenia odpowiedzi EMA.

www.urpl.gov.pl




Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
~ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

/GtOSZENIE MAILOWE

Do... pw@urpl.gov.pl lub drw@urpl.gov.pl

=1

Wiyélij

DW...

Temat UPD — Nazwa produktu — Nr pozwolenia

W tresci maila nalezy umiescié nastepujgce dane:
* Nazwa produktu
* Numer pozwolenia
* Doktadny opis btedu zawierajacy informacje:
e Zapisy znajdujgce sie w RPL
e Zapisy znajdujgce sie w UPD
* Wykazanie rdznic
* Jesli btad jest spowodowany nieaktualnymi danymi, nalezy zatgczy¢ odpowiedna
decyzje lub akceptacje zmiany zmieniajgcg pozwolenie w tym zakresie.

www.urpl.gov.pl
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Dziekujemy za uwage

https://petpoisonhelp.wpenginepowered.com/wp-content/uploads/2021/01/Dog-Studying-scaled.jpg
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