Spotkanie organizowane w ramach cyklicznych spotkan
z przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych
dziatajacych na rynku weterynaryjnym

28 stycznia 2025 r.
godz. 10.00 - 12.00 H

www.urpl.gov.pl
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Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

— aktualnosci i plany

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych



Ste Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e

Biuletyn
20 weterynaryjnych
2 4 produktow leczniczych

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW B
BIOBOJCZYCH

2163

wydanych pozwoleii na miany porejestracyine
dopuszczenie do obrotu

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Najwazniejsze informacje dotyczace
weterynaryjnych produktow leczniczych w 2024 r.

791
Zgtoszen zdarzen
niepozgadanych

2163
elUJD

Ztozonych wnioskéw
(zmiany narodowe +zmiany europejskie)

79

Wydanych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu

Wy W

* o
-I‘ \JJ
vt _—
déda- % -
www.urpl.gov.pl




Poprawa jakosci danych o weterynaryjnych produktach leczniczych w UPD
w celu umozliwieniaraportowaniadanych natemat sprzedazy i stosowania

Urza_d REJEStraCji FrOdUktéW LeczniczyCI 1,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

lekow przeciwdrobnoustrojowych
Wspodtpraca krajowa i miedzynarodowa

Udziat w audycie Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia

i Bezpieczeristwa Zywnosci DG SANTE
Prace przygotowawcze do Prezydencji 2025

Dostosowanie oznakowania opakowan i ulotki dla WPL do QRDv9 oraz

procedura harmonizacjicharakterystyk dla WPL.
Udziat w szkoleniach

Stata pracanad projektem ustawy
2024



= Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

PLANY NA 2025

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Office for Registration of
Medicinal Products, Medical

Devices and Biocidal Products

CVMP/CMDv

BEZPIECZNI LUDZIE ‘ PreSidency Meeting

8-9 May 2025 in Warsaw

Rozporzadzenie
(UE) 2019/6

Kampania informacyjna @@

CZY ANTYBIOTYKI
TO POWOD DO PANIKI?

- rozwazne stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, 3
Vyrobow Medycznych i Produktéw Biobsjczych i
MRIRW pinisterstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

\gf Gi6wny Inspektorat Weterynaril
Y

Q Krajowa lzbs.tekarsko-Weterynaryjna

v Polskie Stowarzyszenie Producentéw
.., i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych

22.03.2025 r. GODZINA 9.00-15.00

www.urpl.gov.pl
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TN Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

NOWA

Internetowa strona Urzedu

www.urpl.gov.pl




2 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
-~ Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

— gov_pl | Serwis Rzeczypospolite] Polskiej Q  Szukaj ustugi, informacji m | @ Zaloguj -

) Strona informacyjna - Pomoc dla powodzian PRZE|DZ DO STRONY
Strona gtéwna
Rada Ministrow Urzad Rejestracji Produktéw
Kancelaria Premiera Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Ministerstwa PrOdUktéw BiObéjCZVCh OUrzedzie Corobimy Aktfalnosci  Zalatw sprawe  Kontfkt

Urzedy., instytucje
i placowki RP it » Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobojczych > Zatatw sprawe
> Zatatw sprawe dotyczgcg Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

2 Ustugi dla obywatela

Bfatw sprawe dotyczacg Produkto
Leczniczych

Zalatw sprawe dotyczgcg Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych

7 atatw sprawe dotyczacg Wyrobow

Zatatw sprawe dotyczgcg Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych

B Ustugi dla przedsiebiorcy
0 Ustugi dla urzednika

2 Ustugi dla rolnika > Rejestracja PLW » Znajd? produkt leczniczy weterynaryjny

> Zglos zdarzenie niepozgdane

Profil zaufany T rroduktow

Biobdjczych

Baza wiedzy
Optaty i numery rachunkéw

Serwis Stuzby Cywilnej bankowych

== Caiit gna rpomagsiH Ykpainu Skargi i wnioski

-Serwis dla obywateli Ukrainy
Petycje

Zglos naruszenie prawa (zgtoszenie
wewnetrzne)

Zglto$ naruszenie prawa (zgtoszenie
zewnetrzne)

Patronat honarowy

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobdjczych Zatatw sprawe
Zalatw sprawe dotyczacq Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Rejestracja PLW

Rejestracja PLW

Znajdz produkt leczniczy

Rejestracja PLW

Welerynaryny Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

. ) weterynaryjnego
Zgtos zdarzenle niepozadane e

Zmiany porejestracyjne

Harmonizacja charakterystyk weterynaryjnych

produktow leczniczych

Handel rown olegly

www.urpl.gov.pl

wbip &3

O Urzedzie Corobimy Aktuainosci Zatatw sprawe Kontakt

Rejestracja homeopatycznego weterynaryjnego

produktu leczniczego

Skrécenie okresu waznoscl pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego

Badania kliniczne weterynaryjne

Druki informacyjne



Rejestry e-Zdrowia | zowi ]

Rejestr
I{ I L produktéw leczniczych

Znajdziesz tu produkty lecznicze wpisane do:
Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Unijnego Rejestru Produktéw Leczniczych

i+ > Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych > Zatatw sprawe

> Zatatw sprawe dotyczacy Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych > ZnajdZ produkr leczniczy weterynaryjny

Znajdz produkt leczniczy

Rei 2 PLW - rl - Nazwa produktu Nazwa powszechnie stosowana Postac farmaceutyczna Numer pozwolenia
ejestracja Name of the P NNfeommon name sharmacauticalform 4 number
jestraq Znajdz produkt leczniczy — =2 e

Znajd: produkt leczniczy

weterynaryjny wete ry na ry] n y “ ko o o

=" [ \ | | v
Zghos zdarzenie niepozgdane ) B . Nazve frmy Rola firmy K rmy Podstana prawsa wakosia
Rejestr Produktéw Leczniczych (RPL) Company’s Name compary scliges o el basis
Zacznii wpisywat Podmiot odpowiedzial.. Vv | [ z v

iczniczych oraz weterynaryjny -
O FUROPEAN MEDSCINES AGENCY wascyerawsiivaniz [T

im Rzeczypospolitej Polskiej, z

_ Trmmmmm———

zczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskie] jest
podstawie art, 28 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz, U, z 2022 r,

VWelcame o the Unon Product Databada [UPD). A secure and integrated = that Supports the product

Hecyc :
Bt aliswes Marketng Autradisation Holders and 1 i, reae, macage, mayse are  18jdziesz m.in. informacje dotyczace
MAIPRAN CHTD ON VEILIINATY MaCic g’ products and

manage et of veteanary medin

ulatory actvines n 3 eMicient ane

-
timaly mannar, These activioes inciude varlations Not recuiing atsecsment, valume of cales dats for vetarman eczniczego, jego postad, dmgi pcda Cez Centrum
medicne! products and accens & Antimigrebial Sales and Usa platform for col on of data on the volarm ) ) H
: ; p , serynaryjnego predukou leczniczegd e-Zdrowia
of salen ard o0 the use of i pira! medic o products uaed arvmals Y
produkru;

2 by¢ stosowany dany weterynaryjn

WarUNROW P e oWy WaEME T Iransportu danego Weterynaryjnego pradg

okresu waznos; Wyszukiwanie weterynaryjnych produktow

Veteri danego wete leczniczych
eterinary selec your . " R
- Medicinas s (aryjnego proc Rejestr Produktow Leczniczych (RPL)

yinych p

’roduktow Leczniczych, Wyrobdw
itarzowy, w celu ulatwienia uzytkownikowi
ia weterynaryjnych produkrdw leczniczych

l#:PrzejdZ do strony gldwnej

brtpsifwww youtube.com/warch?v=6e6GahTn-84

www.urpl.gov.pl



B3 smz s

£ Powrdt

Zgtos zdarzenie niepozadane

GDZIE KIEROWAC ZGLOSZENIA ZDARZEN

Zgtoszenia zdarzenia niepoizd;

* Elektroniczny formularz
s Formularz zgloszeniowy dB
Leczniczych, Wyrobow Medy

Wypetniony fomularz nalezy przestac na adres mailowy: pw@urpl.gowv.pl lub dow@urp

tradyjng poczts pod adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczy

Al Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel: 48 22 492-11-00
Fax; 48 22 452-11-09
pw@urpl.gov.pl

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego
Formularz_zgtoszenia_dziatania_niepoZgdanego_2024.doc

@t »  Urzgd Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktdw Biobdjczych »  Zatatw sprawe
> Zatatw sprawe dotyczacg Produktow Leczniczych Weterynaryjnych »  Zgho$ zdarzenie niepozadane

ZEc mozna dokonad poprzez:

Z: hitps://smz2.ezdrowie.gov. plf
gpny na stronie internetows] Urzg
pRrodukiow Bioba

Do podmiotu odpowiedzialnego weterynaryjnego produktu leczniczego

Witaj w systemie SMZ

Wybierz edpowledni formularz

Rejestracji Produktéow
W, urpl.gov. pl

gtaszanie zdarzen niepozadanycn dia produxktow

Drogi zgtaszania zdarzen niepozqdanych do
Urzedu Rejestracji

Elektroniczna
* przez formularz znajdujqcy si¢ na stronie Systemu Monitorowania
Zogrozen - hitps//smz2.cxdrowie.gov.pl
® przez formularz majdujqey si¢ na stronke Urzedu Rejestrac)

httpsdiurploov.el/pl w zaktodce - Produkty Lecznicze Weterynaryjne

Wypeiniony formularz nolezy nastepnie przesiod na odres madowy

pwEurpl.gov.pl

Trodycyjna
* przez formulorz anojdujqcy sie na stronie internetowe) Urzedu Rejestroci
przestony pocztq na adres Al jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

0.08MB

www.urpl.gov.pl

Formularz dla produktéw leczniczych
weterynaryjnych

ldeczniczych weterynaryj...

Przepisy Rozporzgdzenia 201906 - Zglaszanie zdarzen niepogdanych

~»
Udostepnij

——

B 2 Youlube I



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

gov.pl | Serwis Rzeczypospolitej Polskiej

Strona informacyjna - Pomoc dla powodzian

Q. Szukaj ustugi, informacji

Strona gléwna

Rada Ministrow

Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Kancelaria Premiera

Unia Europejska

PRZEJDZ DO STRONY

bip £y

Ministerstwa 0 frzedzie Corobimy AktuaMosci  Zalatw sprawe  Kontakt
Urzedy, instytucje
i placéwki RP gczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych > Co rol? > Produkty lecznigzggfeterynaryjne

Produkty leczni i H
et s ol roduldy lecznicze Produkty lecznicze weterynaryjne
a——

Produkty lecznicze weterynaryjne
= Ustugt dla przedsighiorcy > Informacje i wydarzenia > Wspélpraca

Wyroby medyczne Je wy poip
0 Ustugi dla urzednika

s Stosowanie produktéw leczniczych s Pytania i odpowiedzi

2 Ustugi dla rolnika weterynaryjnych vt P

Inspekcja Badan Klinicznych i PHV

Maonitorowanie bezpieczenstwa lekow ~

R weterynaryjnych
R v s | Informacje i wydarzenia Pytania i odpowiedsi

€ Powr it

Monitorowanie bezpieczenstwa lekéw
weterynaryjnych

Prraca spEe

———— e e e pem——— s - e — —

Wysioe Sapett-acy. rogarte Somcmtepug: © later Shmu o Produnise

Leme i Wecwr yrers

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Dostosowanie oznakowania opakowan i ulotki
weterynaryjnych produktéw leczniczych do
rozporzadzenia 2019/6 - monitorowanie postepu.

Lek. wet. Joanna Kubisa

Departament Rejestracjii Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych, Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

www.urpl.gov.pl



;%ﬁ%@% Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

" Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Monitoring G.1.18

Danedla PL: 12/2023i10/2024

60%
50%
40%
30%
20%

10%

NAT 2023 NAT 2024 RMS 2023 RMS 2024 CMS 2023 CMS 2024

0%

M ztozonych zatwierdzonych

www.urpl.gov.pl



“2 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Zmiany G.1.18 — w procedurze narodowej

IV. LISTAPYTAN | ZASTRZEZEN DOTYCZACYCH PRZEDSTAWIENIA
* Informacja o produkcie INFORMACJI UZUPEENIAJACYCH

— dokument, na
ktérym powinien
pracowaczaréwno
Ekspert jak i Podmiot,
znajduje sie w punkcie
AV} SpraWOZdania Odpowied? wnioskodawecy
oceniajgcego

IV.2.5 Informacje o produkcie‘

1) Pytanie do wnioskodawcy

Komentarz Organu

 Bardzowazne jest aby

Ekspert oraz Podmiot Podmiot odpowiedzialny proszony jest o zapoznanie sie | zaakceptowanie zmian zaproponowanych
. w nizej przedstawionej informacji o produkcie. Wszelkie dodatkowe komentarze nalezy przedstawiaé
pracowali natym ) przedstatvions) TiloTmaci o procutete. et Sy Przec
na uzgodnionej wersji drukdw zawierajgcej zardwno wstepne propozycje aplikanta, jak i kolejne

samym dOkU menCie komentarze organu w trybie ,sledZ zmiany”.
Word, na ktorym
mozna przesledzic

Uwaga ogdlna: Wazne jest, aby Wnioskodawca wprowadzal kolejne poprawki wylgcznie w poniiszej
informacji o produkcie zagniezdzonej w sprawozdaniu oceniajagcym, w ktérej Organ naniost swoje

WSZVStkle uwagi. Dzieki temu zardwno Organ, jak i Wnioskodawca beda postugiwac sie tym samym
wWp rowadzone zmia ny i dokumentem Word. Praca na jednym dokumencie w trybie ,$ledZ zmiany” zapewni ciggtosc oraz
kO re kty przejrzystosc w kolejnych etapach analizy dokumentacji.

Informacja o
produkcie.docx

www.urpl.gov.pl



. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Stanowisko Komisji — sprawozdanie z posiedzenia Statego
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych w dniu
27 listopada 2024 r.

»A.03 Omowienie aktualnej sytuacji w obszarze wdrazania rozporzqgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/839 (aktualizacje QRDv9)

Komisja podsumowata sytuacje, odnotowujqc, ze rozpatrzenie wymaganych zmian na
poziomie krajowym jest nadal bardzo niskie. W swietle ogromnej liczby zmian do
rozpatrzenia zaleca sie skoncentrowanie wytqcznie na aspektach G.1.18, w
szczegodlnosciw odniesieniu do pozwolers MRP/DP.

Zauwazono rowniez, ze zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2022/839serie zgodne z
wymogami dotyczgcymiopakowania i etykietowania okreslonymiw rozporzgdzeniu
(WE) nr 726/2004 i dyrektywie 2001/82/WE mogq byc nadal zwalniane do 29 stycznia
2027 roku.

Serie zwolnione po tym terminie bedqg musiaty by¢ zgodne z wymogami dotyczgcymi
etykietowania i pakowania okreslonymiw rozporzqdzeniu (UE) 2019/6.”

www.urpl.gov.pl



W@ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Co oznacza stanowisko Komisji?

* Serie weterynaryjnych produktéw leczniczych zwolnione do obrotu do dnia 29 stycznia
2027r., beda mogty pozosta¢ w obrocie do korica ich terminu waznosci.

* Weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE, ktorego charakterystyka,
ulotka i oznakowanie opakowania nie bedg dostosowanedo ”
wersji 9 szablonuQRD po dniu 29 stycznia2027r., nie moze @
by¢ zwalniany do obrotu na terytorium UE po tej dacie.

www.urpl.gov.pl



»;Z Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Co stanie sie z pozwoleniem produktu, ktory nie bedzie
dostosowany do wersji 9 szablonu QRD?

* Urzad nie przewiduje zawieszenia lub cofniecia pozwolenia weterynaryjnego
produktu leczniczego, ktérego charakterystyka, oznakowanie opakowan i ulotka nie
bedg dostosowane do wymogoéw rozporzgdzenia (UE) 2019/6 po dniu 29 stycznia
2027r.

> =
< B |

E
l \ | |

www.urpl.gov.pl

—
s
-
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
» Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Do kiedy mozna ztozy¢ wniosek o zmiane G.1.18?

* Rozporzadzenie 2019/6 ani rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiegoi Rady (UE)
2022/839 ustanawiajgce przepisy przejsSciowe dotyczgce opakowania i oznakowania
opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub
zarejestrowanych zgodnie z dyrektywg 2001/82 /WE lub rozporzgdzeniem (WE) nr
726/2004 nie okreslaja terminu, do ktérego podmiot odpowiedzialny moze
whnioskowac o dostosowanie do wersji 9 szablonu QRD.

www.urpl.gov.pl



—; Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Podsumowanie udziatu URPL w kampanii
edukacyjnej w 2024 roku ,,Bezpieczne leki —
bezpieczne zwierzeta — bezpieczni ludzie”.

Lek. wet. Magdalena Dunajewska

Departament Oceny Dokumentacjii Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych, Urzad Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

www.urpl.gov.pl



W Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

§W robow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
g y yczny jczy

Kampania edukacyjna
,Bezpieczne leki — bezpieczne zwierzeta — bezpieczni ludzie”

Organizator: Stowarzyszenie POLPROWET

Patronat: Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobojczych oraz Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna

N. ‘ Vo a1 N
BEZPIECZNE LEKI . BEZPIECZNE ZWIERZETA BEZPIECZNI LUDZIE

www.urpl.gov.pl



§\g@% Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

=

YEEY Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Cele kampanii:

Nie zgfq,
S2am 2darsan:

SQ juz wy F2enia bo g
Ymienione w yjotee ¢ Obiawy [INformag;

= poszerzanie sSwiadomoscilekarzy weterynarii,
wiascicielii opiekundw zwierzat oraz hodowcow

Jako lekqr, e

ter,
s Ynarij o
ekwonq: zg&oszemc

o istocie zgtaszania zdarzen niepozadanych el e
dotyczgcych WPL; S

= uswiadamianie powigzania zgtaszania zdarzen
niepozgdanych z bezpieczernstwem zwierzat, ludzi
i Srodowiska;

= obalanie mitow;

= pokazanie prostoty procesu zgtaszania zdarzen
n i e p O 2 a d a n yC h . https:llsr:ozrzr.’;::‘.larr:\:ﬂie.gov.pI’]‘_/"'jr J .

www.urpl.gov.pl



“g@% Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ey

Dziatania przeprowadzone przez URPL we wspotpracy:

= Luty 2024 —rozpoczecie rozpowszechniania ankiety _
dotyczacej zgtaszania zdarzen niepozadanych ‘
przygotowanej przez Stowarzyszenie POLPROWET

Wypeinij ankiete i przycayf sig do poprawy
bezpieczefstwa zardwno awierzat, jak i ludai

= Maj 2024 — udziat w webinarium ,,Bezpieczne leki -
bezpieczne zwierzeta - bezpieczniludzie”

duktow Laczﬁluych,
ych i Produktow Biobdjczych

= Grudzien 2024 - wywiad w czasopi$mie Zycie
Weterynaryjne

www.urpl.gov.pl
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FILM INSTRUKTAZOWY:
JAK WYPEENIC

Jednoczesne dziatania URPL: FORMULARZ DOTYCZACY

ZGLOSZENIA ZDARZENIA
NIEPOZADANEGO?

=  Cykliczne posty informacyjnew mediach
spotecznosciowych URPL

= Czerwiec 2024 — wprowadzenie nowej wersji platformy
System Monitorowania Zagrozen w tym weterynaryjnego
formularza zgtoszeniowego

= Pazdziernik 2024 — wprowadzenie nowej stronyinternetowe;j
URPL z jasnym wydzieleniem czesSci dla WPL w tym dla
monitorowania bezpieczenstwa WPL

= Listopad 2024 - publikacja filmu instruktazowego jak dokonac¢
zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego za pomocg systemy SMZ
na stornie URPL

Q"é?;ef RKI
ROST,
ZWIERZAT -

www.urpl.gov.pl

= Grudzieh 2024 - artykut w czasopiémie Zycie Weterynaryjne
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" Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych
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Podsumowanie

= Liczba zgtoszonych zdarzen niepozgdanych z terenu PL w latach 2022, 2023, 2024

2022 2023 2024
URPL 16 24 39
Podmioty
odpowiedzialne 764 850 752
tacznie 780 874 791

Whnioski:
= koniecznos¢ dalszej edukacjiw kwestii zgtaszania zdarzen niepozgdanych,

= skupienie sie na poszczegdlnych grupach docelowych i elastycznos¢ dziatan.

www.urpl.gov.pl



\“‘fg . Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

» -

BRI DN h | B By b T e B VR Ty

www.urpl.gov.pl



4, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Jaka jest optata za skrocenie okresu waznosci pozwolenia
produktu leczniczego weterynaryjnego?

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2023 r. w sprawie wysokosci oraz
sposobu ustalaniai uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego (Dz. U. 2023r. poz. 680)

* nie okresla wysokosci optaty za skrocenie waznosci pozwolenia.

Co za tym idzie, ztozenie wniosku o skrdcenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest zwigzane z koniecznoscig
uiszczenia opfaty.

www.urpl.gov.pl
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Zmiana wzorow graficznych opakowan weterynaryjnych
produktow leczniczych - pytania

* W jaki sposdb nalezy zgtasza¢ do URPL notyfikacje np. wzordw graficznych
opakowan (w procedurze narodowej)?

» Jaka jest wysokos¢ optaty za notyfikacje dla produktu leczniczego weterynaryjnego?

» Jak nalezy zgtasza¢ notyfikacje dotyczgcg zmiany wzordw graficznych opakowan, jesli
zmiana ta wynika z innej zmiany (np. zmiana nazwy produktu leczniczego, zmiana
miejsca wytwarzania produktu, w tym zmiana miejsca pakowania w opakowania
zewnetrzne)?

www.urpl.gov.pl
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Zmiana wzorow graficznych opakowan weterynaryjnych
produktow leczniczych - odpowiedzi

* Od dnia 28 stycznia2022r. Prezes Urzedu nie zatwierdza wzorow graficznych
opakowan weterynaryjnych produktow leczniczych.

» ,Zmianyinne, niz okreslone w rozporzqgdzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczqgcym badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE | 334z 12.12.2008, str. 7),
dotyczqce oznakowania opakowan i ulotek niezwigzane z Charakterystykq
Produktu Leczniczego” (art. 31 ust. 1c ustawyPrawo farmaceutyczne) nie
znajdujg zastosowania w przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego.

www.urpl.gov.pl
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Zmiana podmiotu odpowiedzialnego

* Zmiana podmiotu odpowiedzialnego zwigzane jest z przeniesieniem wtasnosci
pozwolenia z jednego podmiotu na drugi, co za tym idzie posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu staje sie inna osoba prawna niz
dotychczas.

* Whniosek o zmiane podmiotu odpowiedzialnego przedktada podmiot wstepujacy
W prawa i obowigzki.

* W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku osoby wstepujgcej w prawa i obowigzki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Nowe pozwolenie zachowuje
dotychczasowy numer oraz numery GTIN.

www.urpl.gov.pl



2 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Zmiana nazwy lub adresu, lub danych kontaktowych
podmiotu odpowiedzialnego (zmiana VNRA A.1.a)

Wymagania i ograniczenia:

* Posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozostajeta sama osoba
prawna.

* Zmianie ulega jedynie nazwa i/lub adres podmiotu odpowiedzialnego.

* Nie dochodzi do przeniesienia wtasnosci pozwolenia z jednego podmiotu na drugi.

www.urpl.gov.pl
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Zmiana podmiotu odpowiedzialnego weterynaryjnego
produktu leczniczego — wytyczne dla wnioskodawcow (1)

* Whniosek o zmiane podmiotu odpowiedzialnego (wystgpienie w formie pisma na
podstawie art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne— brak
odrebnego formularza wniosku).

* Umowa zawarta pomiedzy dotychczasowym podmiotem odpowiedzialnym, a
podmiotem wstepujgcymw prawa
i obowigzki podmiotu odpowiedzialnego, o przeniesieniu praw i obowigzkow do
produktu leczniczego weterynaryjnego — umowa powinna miec charakter dokonany i
by¢ podpisana przez osoby upowaznione, zgodnie z zatgczonymido zmiany Wypisami
z Rejestru Przedsiebiorcow/Krajowego Rejestru Sagdowego dla dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego oraz podmiotu wstepujgcego.

www.urpl.gov.pl
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Zmiana podmiotu odpowiedzialnego weterynaryjnego
produktu leczniczego — wytyczne dla wnioskodawcow (2)

* Oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego wstepujgcego w prawa i obowigzki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, ze nie ulegly zmianie pozostate
elementy pozwolenia oraz dokumentacjabedgca podstawg jego wydania.

* Woypisz Rejestru Przedsiebiorcow/Krajowego Rejestru Sagdowego dla
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego oraz dla podmiotu odpowiedzialnego
wstepujgcego w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu.

www.urpl.gov.pl
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Zmiana podmiotu odpowiedzialnego weterynaryjnego
produktu leczniczego — wytyczne dla wnioskodawcow (3)

* Potwierdzenie dokonania optatyza zmiane podmiotu odpowiedzialnego,
wysokosci: 4400 zt za kazdy produkt leczniczy.

* W przypadku, kiedy strona dziata przez petnomocnika, do ztozonej dokumentacji
winno zostac dotgczone petnomocnictwo dla osoby wyznaczonej do
wystepowaniai sktadania podpisdéw w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
wstepujgcego w prawa i obowigzki.

* Opftataskarbowa od ztozenia dokumentu stwierdzajgcegoudzielenie
petnomocnictwa, wysokosci: 17 zt za kazdy produkt leczniczy.

* Proponowanainformacja o produkcie (charakterystyka, oznakowanie opakowan i
ulotka)zawierajgca dane nowego podmiotu odpowiedzialnego.

www.urpl.gov.pl
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Zmiana podmiotu odpowiedzialnego weterynaryjnego
produktu leczniczego — wytyczne dla wnioskodawcow (4)

Wszystkie dokumenty powinny byc¢ przedstawione w formie elektronicznej
opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub
podpisem osobistym. Jezeli podmiot nie dysponuje ww. podpisami, dopuszczalne
jest ztozenie dokumentéw przez CESP z jednoczesnym przestaniem do Urzedu
wersji papierowych, opatrzonych podpisami wtasnorecznymi.

Dokumenty, ktdre nie zostaty sporzgdzone oryginalnie w jezyku polskim powinny
zostac przettumaczone przez ttumacza przysiegtego na jezyk polski (wyjatek
stanowi Wypis z Rejestru Przedsiebiorcow/Krajowego Rejestru Sgdowego - polskie
ttumaczenie przysiegte nie jest wymagane, jesli ten dokument zostat pierwotnie

wydany w jezyku angielskim).

www.urpl.gov.pl
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych, zmieniajgce
rozporzadzenie (UE) 2019/1020 i dyrektywe (UE) 2019/904
oraz uchylajace dyrektywe 94/62/WE

potencjalne konsekwencje dla przemystu weterynaryjnego w
zakresie opakowan

N
www.urpl.gov.pl
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