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Podstawa prawna

Rozporzgdzenie 2019/6

ROZDZIAL VI DOSTARCZANIE | STOSOWANIE
Sekcja 1 Dystrybucja hurtowa

Art. 102 - Handel rownolegty weterynaryjnymi produktami leczniczymi
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Zakres

Preambuta Rozporzgdzenia 2019/6

(65) Roéwnolegly handel weterynaryjnymi produktami leczniczymi dotyczy
weterynaryjnych produktow leczniczych sprzedawanych z jednego panstwa
cztonkowskiego do innego i rézni_sie od importu pod tym wzgledem, ze w
przypadku importu chodzi o produkty przywozone do Unii z panstw trzecich.
Rownolegty handel weterynaryjnymi produktami leczniczymi dopuszczonymi do
obrotu w procedurze krajowej, procedurze zdecentralizowanej, procedurze
wzajemnego uznawania lub procedurze kolejnego uznania powinien zostac¢
uregulowany w celu zapewnienia, by zasady swobodnego przeptywu towarow
podlegaty ograniczeniu jedynie w celu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzgt w sposob zharmonizowany oraz z poszanowaniem orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskie] (zwanego dalej ,Trybunatem
Sprawiedliwosci’). Wszelkie stosowane w tym zakresie procedury
administracyjne nie powinny powodowa¢ nadmiernego obcigzenia. W
szczegolnosci zatwierdzenie zezwolenia na taki handel rownoleglty powinno
odbywac sie w drodze procedury uproszczonej.
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Uwaga !

Artykutu 102 nie stosuje sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowane,).
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Pozwolenie na sprzedaz hurtowa

Preambuta Rozporzgdzenia 2019/6

(71) Przedsiebiorstwa powinny posiadac¢ pozwolenie umozliwiajgce im
prowadzenie  hurtowe] sprzedazy weterynaryjnych  produktow
leczniczych | przestrzegaC zasad dobrej praktyki dystrybucji, aby
zagwarantowacC prawidtowe przechowywanie i transportowanie takich
produktéw leczniczych oraz prawidtowe obchodzenie sie z nimi. W
zakresie obowigzkéw panstw cztonkowskich powinno lezec¢
zapewnienie spetnienia przedmiotowych warunkéw. Pozwolenia te
powinny by¢ wazne na terenie cate] Unii I powinny by¢ wymagane
rowniez w przypadku réwnolegtego handlu weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.
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sp()lne pochodzenie produktow (common

origin)

HURTOWNIK zapewnia, aby weterynaryjny produkt leczniczy, ktory
zamierza uzyska¢ z jednego panstwa czionkowskiego (,panstwo
cztonkowskie pochodzenia”) i dystrybuowaé¢ w innym panstwie
cztonkowskim (,panstwo cztonkowskie przeznaczenia”), miat wspadlne
pochodzenie z weterynaryjnym produktem leczniczym juz
dopuszczonym do obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia
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Warunki okreslajace wspolne pochodzenie

* majg taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy pod wzgledem substancji
czynnych i pomocniczych;

* majg takg sama posta¢ farmaceutyczna;

« posiadajg te same informacje kliniczne i, w stosownych
przypadkach, okres karencji; oraz

« zostaty wytworzone przez tego samego producenta lub przez
producenta dziatajgcego na podstawie licencji wedtug tej samej
formuty.

Wspdlne pochodzenie produktéw dopuszczonych na podstawie DCP,
MRP, SRP jest zawsze ustalane na podstawie procedur i oba produkty
bedg miaty ten sam tzw. identyfikator produktu w UPD.
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Warunki okreslajace wspolne pochodzenie

,informacje kliniczne" w tym kontekscie powinny obejmowac informacje
wyszczegolnione w art. 35 ust. 1 lit. ¢) NVR w mozliwie najwiekszym
stopniu.

W przypadku produktow, dla ktorych SPC nie zostato jeszcze
zharmonizowane, ‘"informacje kliniczne" powinny obejmowac
co najmniej gatunki docelowe, okres karencji | wskazania.
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Warunki dotyczace opakowan

Weterynaryjny produkt leczniczy uzyskany z panstwa cztonkowskiego
pochodzenia musi by¢ zgodny 2z oznakowaniem opakowania |

wymogami jezykowymi panstwa cztonkowskiego przeznaczenia
(art.102 (3) NVR).
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Procedura

Whasciwe organy okreslajg procedury administracyjne w odniesieniu do
handlu réwnolegtego weterynaryjnymi produktami leczniczymi oraz

procedure administracyjng dotyczgcg zatwierdzenia wniosku o handel
rownolegty takimi produktami.

www.urpl.gov.pl
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Wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego przeznaczenia podajg do
publiczne] wiadomosci, w bazie danych produktéw, o ktérej mowa w
art. 55, wykaz weterynaryjnych produkiow leczniczych, ktore sag
przedmiotem handlu rownolegtego w tym panstwie cztonkowskim.

www.urpl.gov.pl
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Wykaz weterynaryjnych produktow leczniczych,
bedacych przedmiotem handlu réwnolegteqo zawiera:

a) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;
b) substancje czynng;
c) posta¢ farmaceutyczng;

d) klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego w panstwie
cztonkowskim przeznaczenia;

e) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim, z ktérego zostat on
uzyskany;

f) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim przeznaczenia;

g) imie i nazwisko lub firme oraz staty adres lub siedzibe statutowa
hurtownika w panstwie cztonkowskim pochodzenia oraz hurtownika w
panstwie cztonkowskim przeznaczenia.
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Obowiazki hurtownika

a)

b)

sktada deklaracje wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim
przeznaczenia i podejmuje odpowiednie srodki w celu
zapewnienia, aby hurtownik w panstwie cztonkowskim
pochodzenia informowat go o wszelkich problemach zwigzanych z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
panstwie cztonkowskim przeznaczenia o weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktory ma by¢ uzyskany z panstwa cztonkowskiego
pochodzenia i wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim
przeznaczenia przynajmniej na miesigc przed przedtozeniem
wtasciwemu organowi wniosku o handel rownolegty tym
weterynaryjnym produktem leczniczym; PL L 4/100 Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej 7.1.2019
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Obowiazki hurtownika

c)

d)

sktada pisemne oswiadczenie wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego przeznaczenia, ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia
zostat powiadomiony zgodnie z lit. b), wraz z kopig takiego
powiadomienia;

nie prowadzi obrotu weterynaryjnym produktem leczniczym, ktory
zostat wycofany z uzywania w panstwie cztonkowskim
pochodzenia lub panstwie cztonkowskim przeznaczenia z przyczyn
dotyczgcych jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci;

gromadzi informacje na temat podejrzewanych dziatan
niepozadanych | zgtasza je posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczgcego weterynaryjnego produktu
leczniczego bedgcego przedmiotem handlu réownolegtego.
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Obowiazki hurtownika

Hurtownik, ktory nie jest posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego pochodzenia o zamiarze
prowadzenia rownolegtego handlu weterynaryjnym produktem
leczniczym w panstwie cztonkowskim przeznaczenia.
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Handel rownolegty vs. Import rownolegty

Import rownolegty (Pf)

Importer rownolegty/podmiot
odpowiedzialny

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu =
procedura dopuszczenia do obrotu

Rozdziat w Pf dt. dopuszczen do obrotu
Weryfikacja formalna wniosku + ocena
merytoryczna dokumentacji

Prezes urzedu rozstrzygat o wspolnym
pochodzeniu ,common origin”

Pozwolenie wydawane na 5 lat (art. 21a(3)

Pf)

Handel réwnolegty (NVR)
Hurtownik

Pozwolenie na handel rbwnolegty =
procedura administracyjna

Rozdziat NVR dt. dystrybucji hurtowej
Weryfikacja formalna wniosku, brak oceny

Hurtownik zapewnia wspdlne pochodzenie
,common origin” (art. 102(1) NVR) — nie
rozstrzyga o tym organ, co jasno wskazuje
na brak oceny wniosku pod wzgledem
merytorycznym

Czas nieokreslony
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Handel rownolegty vs. Import rownolegty

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
ktore jest wspolne dla wszystkich
procedur dopuszczenia do obrotu (art.
23 Pf) zawiera wszystkie szczegotowe
informacje tj. dane importera, podmiotu
odpowiedzialnego, informacje na temat
produktu - w tym jego petnego sktadu
jakosciowego, mocy, postaci
farmaceutycznej, drogi podania,
gatunkoéw zwierzat, okresow karenciji,
kategorii dostepnosci i stosowania,
wielkosci i rodzaju opakowan,
wymagan dt. przechowywania i
transportu, okresu waznosci, nr GTIN
oraz podmiotu odpowiedzialnego za
przepakowywanie

Pozwolenie na handel rownolegty to
decyzja administracyjna =
zatwierdzanie wniosku (art.102(3)
NVR), ktére uwzgledni niezbedng ilos¢
informacji tj.

dane hurtownikdw,

nazwa produktu,

substancja czynna, moc

postac farmaceutyczna, droga podania
klasyfikacja produktu,

nr GTIN

nr pozwolenia z panstwa pochodzenia
nr pozwolenia z panstwa przeznaczenia
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Handel rownolegty vs. Import rownolegty

Przedtuzenie waznosci pozwolenia na Brak przedituzen i skrocen.
wniosek importera (art. 21a(3) Pf).

O utrzymaniu pozwolenia na handel
rownolegty decyduje spetnienie
warunkow art. 102 NVR.

Brak spetnienia warunkéw art. 102
NVR skutkuje wycofaniem pozwolenia.
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Handel rownolegty vs. Import rownolegty

Wydanie pozwolenia jest Organ weryfikuje druki informacyjne
jednoznaczne z zatwierdzeniem pod kgtem zgodnosci z oznakowaniem
Charakterystyki Produktu Leczniczego, opakowania i wymogami jezykowymi
ulotki oraz opakowan produktu panstwa przeznaczenia, co potwierdza

leczniczego, w tym jego oznakowania, wytgcznie administracyjny charakter
wymagan jakosciowych i metod badan postepowania.

jakosciowych produktu leczniczego

oraz wymogow jakosciowych

dotyczacych ich opakowan (art. 23(2)

Pf), co jasno wskazuje na

wczesniejszg oceng wniosku |

dotgczonej do niego dokumentacji.
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Handel rownolegty vs. Import rownolegty

Whniosek o zmiany w pozwoleniu na Ztozenie wniosku o dokonanie zmiany

import rownolegty (art. 21a(1) Pf) w dokumentacji produktu bedgcego
przedmiotem handlu rownolegtego
nalezy do zadan podmiotu
odpowiedzialnego, a nie hurtownika.

Hurtownik moze ztozy¢ wniosek o
dokonanie zmiany w pozwoleniu na
handel rownolegty weterynaryjnym
produktem leczniczym.

www.urpl.gov.pl
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Handel rownolegty vs. Import rownolegty

Dziatania niepozgdane:
Importer musi dysponowac ustugami

Dziatania niepozgdane:
Hurtownik zbiera informacje na temat

osoby odpowiedzialnej za nadzor (art. dziatan niepozgdanych i przekazuje je

21a ust.8(3) Pf).

posiadaczowi pozwolenia w kraju
pochodzenia (art. 102(6e) NVR).

Nie ma obowigzku korzystania z ustug
osoby odpowiedzialnej za nadzér.
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Best Practice Guide for parallel trade in

veterinary medicinal products

CMDv

About CMDv

Implementation of the
VMP Regulation

COVID-19
BREXIT

Procedural Contact
Points

~ Procedural guidance

General Information
on Applications

Validation of
Applications

Applications for
Marketing
Authorisation

Post Marketing
Procedures

CMDv Review
Procedure and
Referrals

Re-examination after
DCP/VRA

Parallel trade

SPC Harmonisation

PARALLEL TRADE

Best practice guide for parallel trade in veterinary medicinal products

Application form for parallel trade in veterinary medicinal products
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" Best Practice Guide for parallel trade in
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veterinary medicinal products

Za procedure administracyjng odpowiedzialne sg wtasciwe organy
krajowe panstw UE.

Wytyczne majg na celu okreslenie wspolnego zrozumienia zasad
handlu rownolegtego weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Wytyczne majg zacheci¢c do stosowania wspolnych praktyk
w zakresie administracyjnym przez wszystkie wtasciwe organy
krajowe panstw UE.

Wytyczne majg zastosowanie do handlu réwnolegtego
weterynaryjnymi produktami leczniczymi dopuszczonymi w ramach
procedury wzajemnego uznawania (MRP), zdecentralizowanej
(DCP), kolejnego uznania (SRP) lub procedur czysto krajowych
(NP).

Nie dotyczg procedury centralnej (CP).
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" Application form for parallel trade in veterinary
medicinal products

Whiosek jest dostepny na stronie CMDv w jezyku angielskim:

https://www.hma.eu/veterinary-medicines/cmdv/procedural-
quidance/parallel-trade.html
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Handel rownolegty

Dziekuje za uwage
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