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Szanowni Paristwo,

W Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych rok 2023
byt drugim rokiem stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018
r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i
uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z
07.01.2019, str. 43, z pdin. zm.), zwanego dalej
,,Fozporzadzeniem 2019/6".

Jak juz wczesniej podkreslalismy, po raz pierwszy od
dwudziestu lat zostaty stworzone odrebne przepisy prawa
przeznaczone dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Zatem, praca Pionu Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych w 2023 r. ukierunkowana byta na
wdrazanie nowych przepiséw prawa, tworzenie nowych
procedur i dgzenie do ich usprawniania. Rozpoczeto miedzy
innymi dziatania zmierzajgce do zmapowania proceséw
prowadzonych w Pionie w celu umozliwienia zwieztego i
prostego komunikowania sposobu dziatania procesow.

W 2023 r. we wspotpracy z grupg koordynacyjng ds.
procedur wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej dla

weterynaryjnych produktow leczniczych (CMDv)
rozpoczeliSmy réwniez prace zwigzane z procedurg
harmonizacji charakterystyk referencyjnych

weterynaryjnych produktéw leczniczych. To bardzo duze
przedsiewziecie  merytoryczne, po  przeprowadzeniu
ktérego wejdziemy w kolejny etap harmonizacji
charakterystyk dotyczacy odtwoérczych i hybrydowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Na rok 2023 grupa
robocza ds. harmonizacji charakterystyk w ramach zadan
grupy koordynacyjnej CMDv wskazata trzy referencyjne
weterynaryjne produkty lecznicze, dla ktérych rozpoczat sie
juz proces harmonizacji charakterystyk.

Ponadto rozpedu nabraty prace zwigzane z dostosowaniem
informacji o produkcie do wymogdéw okreslonych w
rozporzadzeniu 2019/6. Proces dostosowania odbywa sie w
oparciu o wytyczng QRD template v. 9.0 i w Polsce dotyczy
okoto 2000 pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych  produktéw leczniczych, dla ktérych
konieczne jest przeprowadzenie zmiany porejestracyjnej
wymagajgcej oceny. Caly proces dotyczacy wszystkich
pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinien zakonczyé
sie do dnia 29 stycznia 2027 r.

Wraz z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 2019/6
zaczeta funkcjonowac unijna baza danych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych (UPD). Poniewaz
baza UPD posiada szereg skomplikowanych
funkcjonalnosci, niezbedne sg ciggte prace nad jej
udoskonalaniem. We wspotpracy z Europejska Agencja
Lekéow (EMA) w 2023 r. skupialiSmy sie na dziataniach
zmierzajacych do poprawy funkcjonowania bazy UPD.
PracowaliSmy réwniez nad poprawg jakosci danych
przekazanych do unijnej bazy danych, pozostajac w ciagtej
wspoétpracy z podmiotami odpowiedzialnymi, EMA i
organami wiasciwymi pozostatych panstw cztonkowskich.

réwniez

Kontynuowalismy
funkcjonalnoscig Rejestru

prace zwigzane z
Produktow Leczniczych.
Wraz z Centrum e-Zdrowia pracowalismy nad
integracja informacji o weterynaryjnych produktach
leczniczych miedzy RPL i UPD, w celu sprawnego i
szybkiego aktualizowania danych w obydwu bazach.

Z danych liczbowych nalezy wskazac:

e wydaliSmy 67 nowych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych;

e przyjeliSmy zgtoszenia 1313 zmian
niewymagajacych oceny, liczba zaakceptowanych
zmian niewymagajacych oceny 1575;

e przyjeliSmy 1941 wnioskéw dla 3320 zmian
porejestracyjnych w ramach procedur europejskich
i procedury narodowej;

e wydaliSmy 589 decyzji o zmianie w dokumentacji
lub zmianie danych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego;

e wydaliSmy 16 decyzji, na mocy ktérych skrécono
waznos¢ 16 pozwolen.

Rok 2024 bedzie dla nas rokiem, w ktérym nadal
bedziemy pracowa¢ nad doskonaleniem procedur,
jakie wprowadzito rozporzadzenie 2019/6. Tempa
nabiorg réwniez prace zwigzane z projektem ustawy o
weterynaryjnych produktach leczniczych i stosownych
aktach wykonawczych. Ustawa o weterynaryjnych
produktach leczniczych jest aktem prawnym bardzo
wyczekiwanym przez wszystkie Srodowiska
weterynaryjne w naszym kraju

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMiPB



Dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktoéw leczniczych

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow

- - - DCP MRP/SRP
leczniczych/procedura rejestracyjna
Produkty wydawane na recepte weterynaryjng 58 9 67* 100%
Produkty wydawane bez recepty weterynaryjnej 0 0 0 0%

(*) Zgodnie z artykutem 152 ust.1. ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
oraz rejestracje homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych wydane zgodnie z dyrektywg 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 przed dniem 28 stycznia 2022 r.uznaje sie za wydane zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem i w zwigzku z tym podlegaja one

odpowiednim przepisom niniejszego rozporzadzenia.

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego

produktu leczniczego , z podziatem na kody ATCvet

DCP MRP/SRP SUMA

Liczba pozwolen 58 9 67
QA — Przewdd pokarmowy i metabolizm 4 0 4
QB - Krew i uktad krwiotwdrczy 0 1 1
QC - Ukiad sercowo-naczyniowy 5 2 7
QD - Dermatologia 0 0 0
QG - Ukfad moczowo-piciowy i hormony piciowe 1 2 3
QH — Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez 8 0 8
hormondéw piciowych)
QJ — Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) 10 1 11
QL - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce 0 0 0
QM — Uktad miesniowo-szkieletowy 8 0 8
QN - Osrodkowy ukfad nerwowy 4 2 6
QP - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze 10 1 1
i repelenty
QR - Ukiad oddechowy 0 0 0
QS — Narzady wzroku i stuchu 3 0 3
QV - Rézne (varia) 1 0 1
Inne (Ql — Immunologia) 4 0 4




Zasady wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i wymagania w odniesieniu do
dokumentacji sg takie same dla wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych. Dodatkowym
wymaganiem dla produktéw przeznaczonych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywnos$¢, jest przedstawienie dokumentacji potwierdzajgcej bezpieczenstwo produktow
pochodzacych od leczonych zwierzat dla konsumentow (dokumentacja dotyczgca dtugosci okresu
karencji). Ponadto, weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie zywnosc klasyfikowane sg jako produkty wydawane na recepte weterynaryjna.

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

0 5 10
QJ - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) 11
QP - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty 11
QH - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormonéw piciowych) 8
QM - Uktad miesniowo-szkieletowy 8
QC - Uktad sercowo-naczyniowy 7
QN - Osrodkowy uktad nerwowy 6
QA - Przewéd pokarmowy i metabolizm 4
Inne (QI - Immunologia) 4
QG - Uklad moczowo-piciowy i hormony piciowe 3

QS - Narzady wzroku i stuchu 3



Zmiany porejestracyjne

Liczba ztozonych wnioskéw w 2023 r. (zmiany narodowe + zmiany europejskie) - 1941
Liczba zmian ztozonych w ramach ww. wnioskéw - 3320

Import rownolegty

W 2023 r. przedtuzono waznos¢ 10 pozwolenn na dopuszczenie do obrotu oraz skrécono
waznos$c¢ 16 pozwolen.

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

Zdarzeniem niepozgdanym weterynaryjnego produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego wystepujgce podczas
stosowania u zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych. Gtéwnym celem
monitorowania bezpieczenstwa jest wychwycenie nieznanych zagrozeh zwigzanych ze
stosowaniem leku.

W ramach monitorowania bezpieczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych Urzad
gromadzi informacje o reakcjach niepqudanych zwiqzanych ze stosowaniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych u zwierzat, jak réwniez przypadki wystgpienia niepokojgcych
objawéw u ludzi na skutek kontaktu z produktem leczniczym lub leczonym zwierzeciem.
Zgtoszenia zdarzen niepozgdanych produktéw leczniczych mogg byé przesytane przez
uzytkownikow do Urzedu Rejestracji lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych.
Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktow leczniczych sg obecnie przekazywane zaréwno
przez Urzad Rejestracji, jak i przez podmioty odpowiedziane bezposrednio do unijnej bazy
danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a nastepnie zgtoszenia te sg
poddawane analizie poszczegdlnych agencji rejestracyjnych w panstwach cztonkowskich.
Dotyczy to zaréwno zgtoszen o charakterze ciezkim, jak i tych, ktére nie miaty charakteru
ciezkiego.

Zgtoszenia wystgpienia zdarzenia niepozgdanego weterynaryjnego produktu leczniczego mozna
dokonad poprzez formularz umieszczony na stronie internetowej Urzedu pod adresem:

https://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-rozporz%C4%85dzenia-
20196/nadz%C3%B3r-nad-bezpiecze%C5%84stwem

Lub poprzez formularz elektroniczny na stronie systeméw teleinformatycznych Centrum e-
Zdrowia:

https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login
W 2023 roku do unijnej bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

przekazano tgcznie 874 raporty o zdarzeniach niepozadanych weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Zgtoszenia w 97% pochodzity od podmiotéw odpowiedzialnych.



Podziat liczby zgltoszen weterynaryjnych zdarzen niepozadanych w
poszczegélnych miesigcach
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Podziat ilosci zgtoszer weterynaryjnych zdarzen
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Zestawienie zgtoszen zdarzen niepozadanych weterynaryjnych produktéw
leczniczych w 2023 r. z podziatem na gatunki zwierzat
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Dodatkowo w 2023 roku, w ramach nadzoru nad bezpieczei'stwem stosowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych, na biezgco udzielano informacji o bezpieczenstwie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pozostate dziatania w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich i komitetéw Komisji Europejskiej oraz
Europejskiej Agencji Lekdw;

e Udziat w opracowywaniu i opiniowaniu europejskich i krajowych projektow aktéw prawnych
oraz wytycznych w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych;

e Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspétpracy z Europejskg Agencjg Lekow;

e Drziatania informacyjne oraz wspoétpraca z organami administracji publicznej i jednostkami
naukowymi w zakresie promowania rozwaznego stosowania przeciwdrobnoustrojowych
produktéw leczniczych u zwierzat.



