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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe
2001/82/WE
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32019R0006

Rozdziat VII
Dostarczanie i stosowanie
Sekcja 2
Sprzedaz detaliczna
Art. 104

,Osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produktdw leczniczych zgodnie z
art. 103 rozporzgdzenia 2019/6 mogg oferowac weterynaryjne produkty lecznicze

osobom fizycznym lub prawnym majgcym siedzibe w Uniipod warunkiem, ze produkty
te sg zgodne z niniejszym rozporzgdzeniem oraz majgcym zastosowaniem prawem

panstwa cztonkowskiego, w ktorym te produkty sg przedmiotem handlu detalicznego.”
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Wymagania: 1
Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 . ]
w sprawie niektorych aspektéw prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w szczegdlno’-i
handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego
(dyrektywa o handlu elekironicznym)

1. Pozainnymiwymaganiami dotyczgcymiinformacii przewidzianymi przez prawo wspolnotowe,
Panstwa Cztonkowskie zapewniqjqg, zeby informacje handlowe, ktdre stanowiqg czesc ustugi
spoteczenstwainformacyjnego lub ktdre stanowig takg ustuge, spetniaty co najmnie;
nastepujgce warunki:

a) informacja handlowa jest wyraznie rozpoznawalna jako informacja handlowa;
b) osoba fizycznalub prawna, w imieniu ktorej udziela sie informaciji handlowej, jest wyraznie
rozpoznawalnag;

c) oferty promocyjne, takie jak rabaty, premie oraz prezenty, jezeli sg one dozwolone w Panstwie
Cztonkowskim, w ktérym ustugodawca ma siedzibe, sq wyraznie rozpoznawalne jako takie oraz
warunki, ktore muszg byc spetnione, zeby je za takie uznac sg tatwo dostepne i przedstawiane w
sposob jasny i jednoznaczny;

d) promocyjne konkursy lub gry, jezeli sg one dozwolone w Panstwie Cztonkowskim, w ktorym
ustugodawca ma siedzibe, sg wyraznie rozpoznawalne jako takie, a warunki, ktére muszqg byc
spetnione, zeby je za takie uznac sg tatwo dostepnei przedstawiane w sposob jasny
jednoznaczny.
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Osoby prowadzgce handel detaliczny dostarczajg ponadto nastepujgce informacje:
- dane kontaktowe wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego,

hipertgcze do strony intfernetowej wtasciwego (ze wzgledu na siedzibe firmy) organu panstwa
cztonkowskiego,

wspolne logo umieszczone w widocznym miejscu w kazdej zaktadce strony internetowej,

- hipertgcze dowpisu danej osoby prowadzgcej handel detaliczny.



Panstwo cztonkowskie tworzy strone internetowq dotyczgcq sprzedazy detalicznejna odlegtosé
podajgc co najmniej nastepujgce informacje:

- informacje natemat prawa krajowego, w tym informacje o mozliwych roznicach miedzy
panstwami cztonkowskimi w zakresie klasyfikacji dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych;

- informacje natemat wspdlnego logo;

- wykaz 0sob prowadzgcych handel detaliczny majgcych siedzibe w panstwie cztonkowskim oraz
adresy stronintfernetowych tych oséb prowadzgcych handel detaliczny.

Strona internetowa panstwa cztonkowskiego musi zawierac hipertgcze do strony internetowej Agencii.



Agencjatworzy strone internetowqg zawierajgcg informacje na temat wspolnego logo, zawierajgcg
informacje o stronach internetowych panstw cztonkowskich.

http://www.salute.gov.it (4 (IT)
I l Italy
http://www.salute.gov.it (4 (IT)
) https://www.zva.gov.lv[3 (LV)
— Latvia
https://www.zva.gov.lv[3 (EN)
[ ] Lithuania http://www.vvkt.lc[3 (LT)
— Luxembourg To be made available shortly
. Malta http://medicinesauthority.gov.mt [2 (EN)
rm— Netherlands http://www.aanbiedersmedicijnen.nl[4 (NL)
-_— Poland https://www.gov.pl/web/gif (3 (PL)
L Portugal http://www.infarmed.pt (3 (PT)
I I Romania To be made available shortly
[ L] Slovakia http://www.sukl.sk[3 (SK)
] Slovenia http://www.mz.gov.si[% (SI)
— :
- Spain www.distafarma.aemps.es[2 (ES)
:= Sweden https://lakemedelsverket.se [2 (SE)



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines/buying-medicines-online

Przyjecie logo do sprzedazy internetowej produktéow leczniczych
weterynaryjnych

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 29 pazdziernika 2021 .
W sprawie przyjecia projektu wspolnego logo dla sprzedazy detalicznej weterynaryjnych
produktow leczniczych na odlegtosc.

(art. 104 ust.6i7 rozp.2019/6)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32021R1904
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Polityka prywatnosci
Mapa witryny
ZastrzeZenia prawne

Kalendarium

* Prawo UE
Komunikaty

Deklaracja dostepnosci

Inspekcja Handel import Nadzér Systemy Prawo publikacie
weterynaryjna eksport weterynaryjny informatyczne raporty

Strana glwna | Aktusincici

Komunikat Giévmego Lekarza Weterynari w sprawie vymagan technicamych dia wspdinega lego podmictéw upravnicnych do provadzenia
spreadazy vysytkowi] visterynaryjmych produktév lecenicrych o kategor destepnoic OTC

Komunikat Gtownego Lekarza Weterynarii w

sprawie wymagan technicznych dla wspdlnego
logo podmiotow uprawnionych do
prowadzenia sprzedazy wysytkowej
weterynaryjnych produktow leczniczych o
kategorii dostepnosci OTC

2021-13-12
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Od dnia 28 stycznia 2022 roku wszystkie podmioty zamierzajace prowadzic sprzedaz detaliczng na odlegtosc

A Lb S,

weterynaryjnych pr leczniczych wyd, ych bez przepisu lekarza weterynarii (0TC) bedg
musiaty dostosowac interfejs strony internetowej do wymagan technicznych okrelonych w rozperzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 29 pazdziernika 2021 roku w sprawie przyjecia projektu
wspdlnege logo dla sprzedaZy detalicznej weterynaryjnych produktow leczniczych na odlegtosc
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32021R1904).

Szczegdtowe wytyczne Komisji Europejskie] dla chronionego znaku towarowego, o kidrym mowa w art. 1 ww.

rozporzgdzenia dostepne pod nastepujacym linkiem.

é poprzednia wszystkie wiadomosci /. nastepna -:}
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Uszanvuj logo!
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Co nalezy zrobic¢?

Komunikat plus wtasciwa strona GIW
Przekazanie informacji do KILW
Przekazanie informacji do WIW-ow
Koniecznosc¢:
- aktualizacjiwniosku o prowadzenie sprzedazy detalicznejwpl kategorii OTC,

- koniecznosc¢ zgtoszenia zamiaru prowadzenia sprzedazy detalicznej na odlegtosc do
WIW,

Po 28 stycznia 2022 r. kazda dziatalnos¢ polegajgcana prowadzeniu sprzedazy
wysytkowejwpl o kategorii dostepnosci OTC bez odpowiednio funkcjonujgcejstrony
internetowej bedzie uwazana za nielegalng...



GLOWNY
INSPEKTORAT
WETERYNARII
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Nadzdr Weterynaryjny

2Zywnosé pochodzenia
Zwierzecego

Niejadalne produkty
pochodzenia zwierzecego

Pasze

Uboczne produkty
pochodzenia zwierzecego i
produkty pochodne
Zwierzeta gospodarskie
Zwierzeta domowe
Akwakultura

Zdrowie zwierzat

‘Ochrona zwierzat
Farmacja weterynaryjna

= Przeciwbakteryjne produkty
lecznicze weterynaryjne

 Wycofanie lekéw z obrotu lub
wstrzymanie w obrocie -
decyzje Glownego Lekarza
Weterynarii

* Stosowanic lekdw w ramach
kaslady

o Sfalszowany produkt leczniczy

Obrot detaliczny produktami

OTC na odlegtosé

Diagnostyka laboratoryjna

Informacje na stronie GIW

Inspekcj: Handel import iadzor Systemy Prawo publikacje
weterynal eksport: weterynaryjny informatyczne raporty

Strona gléwna | NADZOR WETERYNARYINY | Farmacja weterynaryjna | Obrot detslicny produktami OTC na odleglos¢

Obrét detaliczny produktami OTC na odlegtosc

Z dniem 28 stycznia 2022 roku osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produktdw leczniczych, zgodnie
z art. 103 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 moga oferowac weterynaryjne produkty
lecznicze o kategorii dostepnosci OTC (wydawane bez przepisu lekarza weterynarii) osobom fizycznym lub
prawnym majacym siedzibe w Unii pod warunkiem, ze produkty te sg zgodne z niniejszym rozporzgdzeniem oraz
majacym zastosowaniem prawem panstwa cztonkowskiego, w ktdrym te produkty s przedmiotem handlu
detalicznego.

Podmioty uprawnione do sprzedazy internetowe]j weterynaryjnych produktdw leczniczych o kategorii dostepnosci
OTC muszq spetniac obowigzki, o ktdrych mowa w art. 104 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG): htips://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT
[2uri=CELEX:32019R0006.

W szczegdlnosci zobowiazane s3 do posiadania strony internetowe] zawierajacej wspdlne logo, o ktdrym mowa w
rozporzadzeniu wykenawezym Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 29 pazdziernika 2021 r. w sprawie przyjecia projektu
wspdinego logo dla sprzedazy detalicznef weterynaryjnych produktow leczniczych na odlegfosc: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX: 32021R1904.

Wspdine logo ma nastepujacy postac:
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Szezegbtowe wytyczne Komisji Europejskiej dla chronionego znaku towaroweqo dostepne sg tutaj.

W ocelu r u sprzedazy detaliczne] produktdw leczniczych

weterynaryjnych o kategorii dostepnosci OTC na odlegtosc, nalezy zgtosic do wtasciwego ze wzgledu na miejsce

poczecia dziatalnosci pol acej na pr
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Farmacja weterynaryjna

Przeciwbakteryjne produkty
lecznicze weterynaryjne

Wycofanie lekéw z obrotu lub
wstrzymanie w obrocie -
decyzje Glownego Lekarza
Weterynarii

Stosowanie lekéw w ramach
kaskady

Sfalszowany produkt leczniczy

Obrét detaliczny produktami

OTC na odlegtosc

Diagnostyka laboratoryjna
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Szczegdtowe wytyczne Komisji Europejskiej dla chronionego znaku towarowego dostepne sa tutaj.

W celu rozpoczecia dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu sprzedazy detalicznej produktow leczniczych
weterynaryjnych o kategorii dostepnosci OTC na odleglosc, nalezy zglosi¢ do whasciwego ze wzgledu na miejsce
prowadzenia dziatalnosci wojewddzkiego inspektoratu weterynarii.

Wykaz podmiotdw zarejestrowanych na terytorium RP, uprawnionych do prowadzenia sprzedazy detalicznej na
odlegtos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC dostepny jest pod nastepujacym
linkiem: https://pasze.wetgiw.gov.pl/otc/demo/index.php?jezyk=1

Wykaz wszystkich stron internetowych panstw czlonkowskich zawierajgcych rejestry oséb uprawnionych do
sprzedazy detalicznej na odleglosc weterynaryjnych produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC dostepny
jest pod nastepujgcym linkiem: https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/buying-veterinary-
medicines-online

https://www. wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc



https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc

Ustawa , okotorozporzqgdzeniowa” ol

Informacje na temat podmiotdw prowadzgcych sprzedaz weterynaryjnych produkiow Ieczniczych
na odlegtosc sqg umieszczane w systemie teleinformatycznym i obejmujq:

1) nazwe podmiotu, imie i nazwisko oraz adresi miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i
siedzibe podmiotu;

2) wojewoddziwo, powiat;
2) adres prowadzenia dziatalnosci ;

3) adres strony intfernetowej, w ramach ktérejprowadzona jest sprzedaz weterynaryjnych
produktdw leczniczych na odlegtosc (hipertgcze).

W projekcie ,,ustawy okotorozporzgdzeniowe]” znalazty sie rowniez zasady i sposdb prowadzenia
wysytkiwpl, informacje na temat dokumentacji Internetowego obrotu detalicznego.

W arunki prowadzenia dziatalnosci polegajgcej na sprzedazy wysytkowe] wpl okreslone majqg byc
odrebnymrozporzgdzeniem.




Rozdziat VII
Dostarczanie i stosowanie
Sekcja 1
Dystrybucja hurtowa
Art. 99, 100, 101,

+ Art. 131

Pozwolenia na dysirybucije hurtowq - nie zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznejprodukidow leczniczych weterynaryjnych.

Posiadacz pozwolenia musi miec siedzibe w Unii i pozwolenia sg wazne w catej Unii.



Dobre praktyki dystrybucyjne dla produktéw leczniczych weterynaryjnych

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1248 z dnia 29 lipca 2021 r. w sprawie
srodkow w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczgcejweterynaryjnych
produktdw leczniczych zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6.

(art. 99 ust. 6)

Jm :/3\‘


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32021R1248

Zasady wydawania pozwolen na dystrybucje hurtowqg @7
(art.100): O b

Whiosek do wtasciwego organu - GLW;
Whioskodaw ca wykazuje we whniosku spetnienie nastepujgcych wymagan:

1. Ma do dyspozycji pracownikdw o odpowiednich kwalifkacjach technicznych i co najmniej jedng osobe
odpowiedzialng, spetniajgcq warunki przewidziane w prawie krajowym — informacje dotyczqgce ilosci
personelu, ich kompetencj technicznych, dane oséb odpowiedzialnych (brak planowanych w stosunku do
przepisdw Pfzmian);

2. Posiada odpowiednie pomieszczenia, spetniajgce wymagania okreslone w prawie krajowym (brak
planowanych w stosunku do przepisow Pf zmian);

3. Posiada procedury wycofania wpl z obrotu;
4. Posiada system prowadzenia dokumentaci;
5. Sktada oswiadczenie o spetnieniu wymagan okreslonychw art.101 rozp. 2019/6

Procedury wydawania, odmowy wydania, zawieszania, cofania, zmiany pozwolen okresla djq przepisy krajowe...
Wrasciwy organ — GLW umieszcza odpowiednie mformaqe na temat pozwolenia do bazy danych
wytworcow i dystrybutorow hurtowych...

Te procedury nie mogq przekroczyc 90 dni od dnia otrzymania wniosku.



Co z dotychczasowymi pozwoleniami?
Zasady wydawaniazezwolen po 28 stycznia 2022r. ...
Koniecznosc dostosowania sie hurtownikow do nowego GDP...
Wprowadzanie danych do bazy hurtownikow...



Obowiazki hurtownikow
(art. 101):

. Obowiqgzek nabywaniawplwytgcznie od podmiotdw uprawnionych (wytwadrcy lub inni
hurtownicy);

2. Obowiagzek dostarczania wpl wytgcznie do podmiotow uprawnionych (detalisci, inni
hurtownicyiinne osoby uprawnione zgodnie z prawem krajowym);

3. Ustugi nastate co najmniej 1 osoby odpowiedzialnej;

4. Zapewnienie odpowiednichi ciggtych dostaw wpl w celu zapewnienia realizacji potrzeby
zdrowiazwierzat;

5. Stosowanie DPD;
6. Informowanie wtasciwych organdw o podejrzeniu fatszowaniawpl;
/. Prowadzenie dokumentacii:
- data transakcji,
- nazwawpl (postac farmaceutycznai moc),
- numerserii,
- termin waznosci,
- ofrzymane i dostarczone ilosci (wielkosc iliczba opakowan),
- dane dostawcyiodbiorcy (hazwai adres).
8. Przeprowadzenie kontrolizapasdw co najmniejraz w roku.
9. Udostepnianie dokumentacji wtasciwym organom przez 5 |af.

T :H )\\/



Kontrole przeprowadzane przez przedstawicieli wtasciwych organow ©
(art. 123 rozp. 2019/6): L

regularne, na podstawie analizy ryzyka, uwzgledniajgce:
- ryzykozwigzane z prowadzeniem dziatalnosci i lokalizacjq tej dziatalnosci;
- wyniki dotychczasowych konftrol;;
- powiadomienia;

- potencjalny wptyw nieprzestrzegania wymogow na zdrowie publiczne, zdrowie zwierzat,
dobrostan zwierzgt i Srodowisko;

- na wniosek wtasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego, Agenciji, Komisji.



W ramach kontrolimozna dokonywac inspekcii.

Inspekcje mogqg byc¢ niezapowiedziane, a w ich trakcie wtasciwe organy mogg
dokonywac co najmniej:

- inspekcji pomieszczen, sprzetu, srodkow transportu, rejestrow, dokumentow i systemow
zwigzanych z celeminspekcii;

- pobierania probek w celu przekazaniaich do wtasciwego laboratorium;
- dokumentowania wszelkich dowodoéw uznanych za niezbedne;

- Przeprowadzania takich samych konftroli u wszystkich stron, ktére prowadzqg dziataniaz
osobami, o ktorych mowaw art. 123 ust. 1
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Baza danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji hurtowe;:
(Art. 91)

zawierainformacije dotyczgce wydawania, zawieszania lub cofania przez wtasciwe organy
pozwolen na wytwarzanie, pozwolen na dystrybucije hurtowq, certyfikatow dobrej praktyki
wytwarzania oraz rejestracji producentow, importerow i dystrybutorow subbstanciji czynnych.

Wiasciwe organy rejestrujgw bazie danych dotyczgcych wytwarzaniai dystrybucji hurtowej
informacje na temat pozwolen na wytwarzanie i dystrybucje hurtowq oraz certyfikatow
wydawanych zgodnie z art. 90, 941 100 (certyfikaty GDP).

Agencjatworzy bazy danych, opracowuje specyfikacje funkcjonalne, wtgcznie z formatem
elektronicznego przekazywania danych na potrzeby bazy, zapewnia aby informacje zgtaszane do
bazy danych byty zestawiane i dostepne i przekazywane.

Wiasciwe organy majg petny dostep do bazy danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucii
hurtowej.

Ogot spoteczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie danych bezmozliwosciich
edytowania.



uruchomienie, przesytanie danych;

2. Baza danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (EVV) - w trakcie
tworzenia;

3. Baza danych dotyczgca wielkosci sprzedazy i stosowania srodkdw przeciwdrobnoustrojowych
data (ASU) - zatwierdzone wstepne uzasadnienie biznesowe i wizja projektu,

dalsze prace Agenciji; baza powinna funkcjonowac od stycznia 2022 roku , po opublikowaniu
aktu wykonawczego w styczniu 2022 roku w sprawie formatu danych EM A opublikuje wytyczne i
przewodnik dotyczqgcy przekazywania danych;

4. Projekt bazy danych wytworcow i dystrybutorow hurtowych (MWD) zostat zatwierdzony, od
lipca 2021 roku trwajg prace Agencii, we wrzesniu miata miejsce pierwsza demonstracjatego
systemu, prace nad oczyszczaniem danych, wprowadzaniem i aktualizacjg danych podmiotow,
ktore do bazy juz do bazy EUDRA GMPD raportowaty,

stworzony zostat system SPOR dotyczgcy substancji, produktu, organizaciii odniesienia (dane
referencyjne)

SN
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4
e
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1. Unijna baza danych weterynaryjnych produktéw leczniczych (UPD) -27 lipca 2021 roku



A

Europejska Agencja Lekow (EMA) wdraza normy ISO IDMP dotyczgce identyfikacii produk’réw%}
leczniczych w programie etapowym, opartym na czterech domenach podstawowych danychwy
farmaceutycznych procesachregulacyjnych: hat®

SUBSTANCJA
PRODUKT
ORGANIZACIJA
DANE REFERENCYJNE

QO

Celem jest utatwienie rzetelnej wymiany informacji o produkcie leczniczym w sposob solidny i
spojny.

(SPOR)



Cztery ustugi SPOR obejmujqg cztery domeny danych podstawowych :

o (SMS) — zharmonizowane dane i definicje w celu
jednoznacznejidentyfikacji sktadnikow i materiatow sktadajgcych sie na produkt leczniczy;

o (PMS) - zharmonizowane dane i definicje w celu
jednoznacznejidentyfikacii produktu leczniczego na podstawie informacjiregulowanych
(np. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i informacje lecznicze);

o (OMS) - dane obejmujgce nazwe organizaciii adres
lokalizacji, dla organizacii takich jak posiadacze pozwoleniana dopuszczenie do obrotu,
sponsorzy, organy regulacyjne i producendi;

o (RMS) - listy termindw (stowniki kontrolowane) opisujgce
atrybuty produktow, np. wykazy postaci dawkowania, jednostek miary i drog podawania.

Leki stosowane u ludzi iweterynaryjne bedqg korzystac z tych samych ustug SMS, OMSi RMSw
zakresie danych, formatu i procesow przesytania i utrzymywania danych podstawowych.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/referentials-management-service-rms

Action for NCAs: plan for XML implementation on national IT systems
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end
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« The above planshows the activities to be performed by each National Competent Authority. GMP/GDP IWG
members are requested to continue liaising with their IT colleagues to ensure the above timelines are met.

* Any issues should be flagged to: vetchange.programme@ema.europa.eu
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Obowiqgzki:

Organy:

Uczestnictwo i tworzenie sieci GMDP IWG
oraz przekazywanie informacji od
przemystui do przemystu

Hurtownicy:

Wspotpracaz EMAI siecig GMDP IWG



Komunikacja:

EudraGMDP database | European Medicines Agency (europa.eu)

VMP-Reg program co 2 miesigce w informatorze EMA:
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Periodic safety update single assessment: Amino acid combinations/ glucose/ with or
21/01/2022 without electrolytes / mineral compounds : List of nationally authorised medicinal products -
PSUSA/00010566/202106

nary madanas regulasen hagh ksl asua

Veternary Madidnal Produdts Ragulatian

Periodic safety update single assessment: Amino acid combinations / glucose / triglyceride

21/01/2022 combinations : List of nationally authorised medicinal products - PSUSA/00010565/202106

" =
Ed Iturlal 21/01/2022 Human medicines European public assessment report (EPAR): Mirvaso, brimonidine tartrate,
l Skin Diseases. 20/02/2014. 11. Authorised (upodated)

Kontakit:


https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/veterinary-medicines-regulation-highlights-issue-8_en.pdf
mailto:vetchange.programme@ema.europa.eu

Co dalej?

1.Koniecznosc rejestracii wszystkich hurtownikdw w OMS.

2. Utworzenie punktdw kontaktowych (oséb posiadajgcych kontaw EM A, uprawnionych do
zmiany danych) odpowiedzialnych za wprowadzanie danych do EUDRA GMDP
(zezwolenia, aktualizacje zezwolen, cofniecia, certyfikaty GDP)

GIWe



~Ustawa okotorozporzqdzeniowa” P

- Whniosek do GLW;

- Decyzja GLW o pozwoleniu na dystrybucje hurtowqg - nie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznejprodukiow leczniczych weterynaryjnych czyli nie na konkretng lokalizacje a
by¢c moze na kilka...;

- Cofniecie zezwolenia obligatoryjnie (niewypetnienie obowigzkdw okreslonychw art. 101
ust.1,3,6 — nabywanie wpl od oséb uprawnionych, ob. Osoby Odpowiedzialnej, informowanie
o podejrzeniu fatszowania wpl)i fakultatywnie (pozostate obowigzki okreSlone w art. 101 oraz
zawieszenie (dlajednejlub wiekszej liczby kategorii weterynaryjnych produktow leczniczych),
wygasniecie zezwolenia.




- Gtoéwny Lekarz Weterynarii prowadzi Rejestr Pozwolen na Prowadzenie Dystrybucji Hurtowej
Weterynaryjnych Produkiow Leczniczych;

- Wniosek o wydanie pozwolenia bezzmian poza niedostarczeniem oswiadczen Osoby
Odpowiedzialnej oraz przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalnosC — mozliwosc zmiany,
oSwiadczenie o nieprowadzeniu zaktadu leczniczego dla zwierzgt, opinia o przydatnosci lokalu
wydawana przez IW oraz IS, tytut prawny do lokalu, plan i opis techniczny nie zostaty ujete w
rozporzgdzeniu 2019/6 (mimo, iz panstwa cztonkowskie okreslajg procedury wydawania zezwolen)
plus wzdr wniosku okreslony odrebnymrozporzgdzeniem;

- Komory przetadunkowe —koniecznosc notyfikacjilub usuniecie zapisu z ustawy;



S
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Minister wtasciwy do spraw rolnictwa ma okresli¢, w drodze rozporzgdzenia wykaz podmiotdéw
uprawnionych do zakupu weterynaryjnych produktéw leczniczych u podmiotow prowadzqgcych
dystrybucje hurtowq weterynaryjnych produktéw leczniczych, uwzglednigjgc w szczegdlnosci
zakres prowadzonej dziatalnosci przez poszczegolne podmioty;

- Wymagania dla Osoby Odpowiedzialnejb/z;

- Istnieje mozliwos¢ braku zapisdw dotyczgcych zakresu dodatkowych dziatalnosci np.
prowadzenie dystrybucji wyrobami medycznymi, paszamiitd.;






