Dzien Weterynarii w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Aktualne informacje w zwiazku z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia
(UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych

27 stycznia 2022, godz. 9.00-15.00, spotkanie wirtualne (MS Teams)

Program
9.00 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 | — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE —
nowe przepisy prawne dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych

9.10 Jakie zmiany w przepisach dotyczacych produktéw leczniczych weterynaryjnych
wprowadza przelomowe rozporzadzenie 2019/6

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

9.40 Unijna baza danych (UPD) — unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych

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

10.00 Regulacje dotyczace stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
okreslone w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

Lek. wet. Dorota Zaboklicka-Bodzioch, gtéwny specjalista w Wydziale Farmacji
Weterynaryjnej i Laboratoriow w Departamencie Hodowli Zwierzat MRiRW



Sesja Il — Wytwarzanie i obrot weterynaryjnych produktow leczniczych

10.30 Skanowanie kodow kreskowych w weterynarii. Potrzeba, czy wymysi?
Dr Anna Gawronska, Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Poznanski Instytut Technologiczny

10.40 Regulacje dotyczace wytwarzania/importu weterynaryjnych produktéw
leczniczych oraz wytwarzania/importu/ dystrybucji substancji czynnych
wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktéow leczniczych
okreslone w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

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

11.10 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 i Utylizacji w Gtéwnym Inspektoracie Weterynarii

11.40 Wplyw nowego prawa na przemys!t weterynaryjny i dostepnos$¢ lekow

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

12.30 Przerwa obiadowa

Sesja Il — Kwestie rejestracyjne dotyczace weterynaryjnych produktow
leczniczych

13.30 Zmiany porejestracyjne dla dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych

Lek. wet. Joanna Kubisa, Dyrektor Departamentu Rejestracji i Badan Klinicznych
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

13.50 Monitorowanie bezpieczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych w Swietle
rozporzadzenia 2019/6

Lek. wet. Sylwia Czarnowska, Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji
i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Lek. wet. Agnieszka Rogowska-Jaskowiak, Naczelnik Wydzialu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

14.20 Dyskusja i zakonczenie spotkania



