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Sprawy organizacyjne

Prezentacje oraz nagranie ze spotkania zostang opublikowane na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji PLWMiPB
http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-
rozporz%C4%85dzenia-20196/wydarzenia/dzie%C5%84-weterynarii-w-urpl|

Zapraszamy do zadawania pytan na czacie. Pytania zostang zebrane, a
nastepnie wraz z odpowiedziami opublikowane na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji PLWMiPB

www.urpl.gov.pl



http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-rozporz%C4%85dzenia-20196/wydarzenia/dzie%C5%84-weterynarii-w-urpl

Nowe rozporzadzenie w sprawie produktow
leczniczych weterynaryjnych

Opublikowane 7 stycznia 2019 r.
Data wejscia w zycie: 27 stycznia 2019 r.

Zatwierdzone w dniu Data stosowania: 28 stycznia 2022 r.
11 grudnia 2018 r.

3- letni okres wdrazania
W tym czasie KE musiata przyjg¢ 14 aktow
delegowanych lub wykonawczych do
rozporzgdzenia 2019/6

www.urpl.gov.pl
D



Produkt Leczniczy Weterynaryjny
— podstawowe akty prawne
(stosowane od 28 stycznia 2022 r.)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

| Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE
Rozporzadzenie weszlo w zycie 27 stycznia 2019r.

Dyrektywa 2001/82/WE traci moc po 20 |latach obowigzywania!

Bedzie stosowane bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE od 28 stycznia 2022r.

Rozporzadzenie nr 2019/6 pozostawito czes¢ obszaréw (zaleznych od
narodowej specyfiki rynku danego panstwa cztonkowskiego) do regulac;ji
napoziomie krajowym.

www.urpl.gov.pl
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Rozporzadzenie (EU) 2019/6

12 aktéw delegowanychi

wykonawczych musi zostac przyjetych rozporzadzenie

przed lub do 28 stycznia 2022 r.

+

2 akty dotyczgce paszportu dla

koniowatych powigzane z unijnym Akty delegowane

,,Prawem o zdrowiu zwierzat”

Te akty delegowanei wykonawcze
stosuje sie od dnia 28 stycznia 2022 r. Akty wykonawcze

Strona Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

www.urpl.gov.pl
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Lista zmian, ktére nie techniczne unijne;

Opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem

GDP dla substancji
weterynaryjnych

czynnych
iroduktéw

sprzedazy

farmakoteraﬁii oraz '|eio streszczenie

Kryteria dla srodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
ktore maja by¢ zarezerwowane do leczenia ludzi

Lista Srodkow %% Paszport dla zwierzat
przeciwdrobnoustrojowy z rodziny koniowatych

ch zarezerwowanych dla i j 3

Przepisy dotyczace

zwierzat i ich produktéw Format gromadzenia danych o w paszporcie dla
przywozonych z panstw przeciwdrobnoustrojowych produktach zwierzat
leczniczych stosowanych u zwierzat z rodziny koniowatych

& trzecich do Unii
* ————

www.urpl.gov.pl




P1

> 12 miesiecy

- 4 miesis

DA : 37(4) kryteria dla $rodkéw | |
przeciwdrobnoustrojowych, ktére maja byc
zarezerwowane do leczenialudzi.

WA : 37(5) lista sSrodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowanych dla ludzi;

57(4) format gromadzonych danych dotyczacych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych;

77(6) format i tres¢ opisu Phvig oraz jego streszczenia;
95(8) srodki dotyczace dobrej praktyki dystrybucji sub.cz. ;
99(6) srodki dotyczace dobrej praktyki dystrybucji PLW;
104(7) przyjecie logo do sprzedazy internetowej.

Data na wprowadzenie
zalezy od aktu
delegowanego

DA : 118(2) zasady importu zwierzat z krajow trzecich —
,,trakcie”

> Data stosowania P2

ﬁ 115(5) Wykaz Substancji, ktore Sq niezbedne w leczeniu
koniowatych.

R A : 114(3) wykaz substancii, ktére

Brak okreslonego

Czasu

3 lata od daty
stosowania

A :17(2) wykaz skrotow i piktogramow wspolnych dla catej UE;
17(3) przepisy dotyczace matych opakowan jednostkowych
bezposrednich;

3(2) dobra praktyka wytwarzania dla PLWisub.cz;

DA : 109(1) tresc¢ i format informacji, ktére powinny by¢ zawarte w
paszporcie dla koniowatych.

o0gq byc¢ stosowane w PLW dla
kwakultury.

WA : 17(1) przepisy dotyczace kodu identyfikacyjnego;
65(4) zasady procedury worksharing;

105(8) wzor recepty weterynaryjnej;

107(6) wykaz srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
stosowanych w, kaskadzie”.- -w ,,trakcie”

DA : 106(6) wytyczne dotyczace PLW do podawania doustnego; - w ,,trakcie”
115(3) uaktualnienie okreséw karencji w $wietle nowych danych naukowych;
136(7) wytyczne i procedura naktadania kar finansowych przez KE dla MAH w
procedurze scentralizowanej;

146(1) uaktualnienie Aneksu Il w wyniku postepu naukowego itechnicznego.

www.urpl.gov.pl
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Cele rozporzadzenia 2019/6 w sprawie
produktow leczniczych weterynaryjnych

Zmniejszenie obcigzen administracyjnych (uproszczenie procedur
rejestracyjnych —zmiany porejestracyjne, usprawnienie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii).

Usprawnienie rynku wewnetrznego (harmonizacja przepiséw dotyczacych
dopuszczania i wprowadzania wpl do obrotu narynku unijnym).

Stymulowac rozwéj innowacyjnych lekéw weterynaryjnych (uproszczenie
procedur rejestracyjnych i wydtuzenie okreséw ochrony dokumentaciji
technicznej).

Zwiekszenie dostepnosciplw przy jednoczesnym zagwarantowaniu
najwyzszego poziomu ochronyzdrowia publicznego, zdrowia zwierzat
| ochrony srodowiska (UPD, okreslenie wysokich standardow jakosci,
skutecznoscii bezpieczenstwa).

www.urpl.gov.pl




produktow leczniczych weterynaryjnych

Wzmochnienie dziatan Unii Europejskiej na rzecz walki

z opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe (zgodnie z podejsciem
,Jedno zdrowie”):

« obowigzek gromadzenia przez panstwa cztonkowskie UE danych
dotyczacych sprzedazyi stosowaniaweterynaryjnych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych pozwolinamonitorowanie faktycznego
zuzycia srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w UE;

 mozliwosc¢ zarezerwowania niektérych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych tylko do leczenialudzi;

 promowanie ostroznego i odpowiedzialnego stosowania srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat.

Ocenaryzyka dla srodowiska produktow leczniczych weterynaryjnych -
dwuetapowa i obowigzkowa.

www.urpl.gov.pl
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Rozporzadzenie (UE) 2019/6

rozporzadzenie KE

akty delegowane | wykonawcze KE do
rozporzadzenia

ustawa krajowa — ustawa o weterynaryjnych
produktach leczniczych

[rozporzqdzenia wykonawcze do ustawy ]

www.urpl.gov.pl




Dziekuje Panstwu za uwage

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.. +48 (22) 492 11 00, Fax: +48 (22) 492 11 09
agata.andrzejewska@urpl.gov.pl

www.urpl.gov.pl _



