Dzien Weterynarii w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Praktyczne wskazowki dotyczace stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6

9.00

w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych

6 lutego 2023, godz. 9.00-16.00, spotkanie wirtualne (MS Teams)

Program
Rozpoczecie spotkania i powitanie uczestnikow

Dr Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Osoba prowadzaca spotkanie: Lek. wet. Agata Andrzejewska (URPL)

Sesja | — Stosowanie produktow leczniczych u zwierzat

9.10

9.20

09.35

Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Lek. wet. Agata Andrzejewska, Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych

Rejestr Produktow Leczniczych oraz Unijna baza danych dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych jako zrodlo informacji o dopuszczonych
do obrotu weterynaryjnych produktach leczniczych

Anna Bilska, starszy specjalista w Departamencie Rejestracji i Badan Klinicznych
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Stosowanie przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych u zwierzat

Lek. wet. Dorota Zaboklicka-Bodzioch, gtéwny specjalista w Wydziale Farmacji
Weterynaryjnej i Laboratoriow w Departamencie Hodowli Zwierzat Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju WSsi



9.45

10.00

10.10

10.25

Wykaz srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia
niektorych zakazen u ludzi

Lek. wet. Agata Andrzejewska, Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych; Lek. wet. Dorota Zaboklicka-Bodzioch, gtéwny specjalista
W Wydziale Farmacji Weterynaryjnej i Laboratoriow w Departamencie Hodowli
Zwierzat Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju WSsi

Stosowanie immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych

Lek. wet. Dorota Zaboklicka-Bodzioch, glowny specjalista w Wydziale Farmacji
Weterynaryjnej i Laboratoriow w Departamencie Hodowli Zwierzat Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju WSsi

Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, czyli tzw. Kaskada

Lek. wet. Dorota Zaboklicka-Bodzioch, glowny specjalista w Wydziale Farmacji
Weterynaryjnej i Laboratoriow w Departamencie Hodowli Zwierzat Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju WSsi

Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych poprzez zglaszanie zdarzen niepozgdanych

Lek. wet. Agata Andrzejewska, Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych

Sesja Il — Wpytwarzanie, dystrybucja, sprzedaz weterynaryjnych produktoéw
leczniczych
10.35 Nadzér nad wytwarzaniem i dystrybucja substancji czynnych stosowanych

11.00

11.45

do wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych

Lek. wet. Edyta Sapierzynska, Naczelnik Wydzialu ds. Nadzoru nad Substancjami
Czynnymi Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Regulacje dotyczace dystrybucji hurtowej i sprzedazy na odleglos¢
weterynaryjnych produktow leczniczych okreslone w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

Lek. wet. Katarzyna Gasiorek, Koordynator Zespotu ds. farmacji w Biurze Pasz,
Farmacji 1 Utylizacji w Gtownym Inspektoracie Weterynarii

Handel rownolegly weterynaryjnych produktow leczniczych

Marlena Sychowicz, Naczelnik Wydziatu Rejestracji, Importu Rownoleglego i Badan
Klinicznych Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych



12.05 Cyfryzacja procesow w branzy weterynaryjnej — fikcja czy niedaleka przyszlo$¢?

Dr Anna Gawronska, Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Poznanski Instytut Technologiczny

12.25 -13.10 Przerwa

Sesja Il — Spojrzenie z perspektywy na zachodzace zmiany na polskim
I europejskim weterynaryjnym rynku farmaceutycznym

13.10 Jak organy administracji publicznej wspolpracuja w procesie legislacyjnym —
historia jednej ustawy

Lek. wet. Agata Andrzejewska, Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych

13.30 Stanowisko lekarzy weterynarii wolnej praktyki w sprawie nadchodzacych zmian
na polskim i europejskim weterynaryjnym rynku farmaceutycznym

Lek. wet. Marek Mastalerek, Prezes Krajowej 1zby Lekarsko-Weterynaryjnej

13.50 Codzienne wyzwania w stosowaniu Rozporzadzenia 2019/6 z perspektywy
producentow i dystrybutorow weterynaryjnych produktow leczniczych

Lek. wet. Marta Ulikowska-Stadnik, Ceva Animal Health Polska; Mgr farm. Katarzyna
Zdrojewska, Boehringer-Ingelheim; Lek wet. Karolina Figiel MEDIVET,;
Mgr inz. Radostaw Knap, Sekretarz generalny, POLPROWET

14.15 — 14.45 Przerwa

Sesja IV — Kwestie rejestracyjne dotyczace weterynaryjnych produktow
leczniczych — sesja warsztatowa

14.45 Jak tworzy¢ i czyta¢ druki informacyjne dla weterynaryjnych produktow
leczniczych? (wyklad + warsztaty)

Lek. wet. Joanna Kubisa, Dyrektor Departamentu Rejestracji i Badan Klinicznych
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych; Joanna Naglewicz starszy ekspert w
Departamencie Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

15.45 Zakonczenie spotkania



