Spotkanie organizowane w ramach cyklicznych spotkan
z przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych
dziatajgcych na rynku weterynaryjnym
1 marca 2024 r.
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Rozporzadzenie
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& Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
72y Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Wdrazanie przez podmioty odpowiedzialne
przepisOw rozporzgdzenia 2019/6 -
dostosowanie do QRD v. 9 (monitoring | 2024)

512

i v
Lek. wet. Joanna Kubisa 1

nsesses.

Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

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

Monitoring VRA G.I.18 — aktualizacja do QRD v9

Dane wg CMDv REPORT for RELEASE
November - December 2023
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v Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Monitoring VRA G.1.18 — aktualizacja do QRD v9

Dane PL na dzienn 30/01/2024
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
\§ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Monitoring VRA G.I.18 — aktualizacja do QRD v9

* Postep procesu dostosowania do QRD v9 jest
niewystarczajacy.

e Odsetek ztozonych zmian G.I.18 jest krytycznie
niski.

* Ryzyko wystgpienia sytuacji bardzo trudnej lub
niemozliwej do zarzgdzenia.

* Ostateczny termin 29 stycznia 2027 r.

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Monitoring VRA G.1.18 — aktualizacja do QRD v9

Zalecenia:
* Pilne przedktadanie zmian G.|.18.

* Rekomendowane sktadanie w postaci zmian
pojedynczych.

* Unikanie wprowadzania dodatkowych korekt w
proponowanych przez podmiot odpowiedzialny
ttumaczeniach zatwierdzonego tekstu.

www.urpl.gov.pl
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% Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
* Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Raportowanie rocznych danych wielkosci
sprzedazy w UPD

Mgr Inz. Alicja Jaskotowska

Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

www.urpl.gov.pl



72 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych iuchylajace dyrekrywe 2001/82/WE
Artykut 58
Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

12.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych produktéw roczng wielkosc sprzedaiy
kaidego ze swoich weterynaryjnych produktow leczniczych.

Termin za rok 2023:

29 lutego 2024v.

www.urpl.gov.pl



j%@ Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
UL \&5‘ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Niezgodnosci pomiedzy opakowaniami
w UPD a RPL

UPD # RPL

www.urpl.gov.pl



%ﬂ% Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
1N Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

3916 opakowan 1039 produktow

DCP/MRP

Package 1 Package 2

Vial, 1 x 100 ml - [English] Wial, 1 x 50 ml - [English]

Manufactured item Manufactured item

Vial 100 Emulsion for injection/infusion - Vial 530 Emulsion for injection/infusion -

Fropofol Propofol

Package size Package identifier Package size Package identifier

1 Vial ee0d32b8-bads- 1 vial Je4808f7-2228-
4df4-b3es- 4a3h2-933e-
6e95a3c5f0b0 204=5207748b

www.urpl.gov.pl
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778N Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

oo

Aktualizacja
produktow w UPD

Analiza produktow
odrzuconych

Poprawienie
mm OPiSOW Opakowan

www.urpl.gov.pl



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

Przyktady btedow polskich opiséw: brak wielkosci opakowania

Package 1

{ID3)} 100 millilitre(s): Box (Cardboard) with 1 Bottle (Low Density PolyEthylens) with 100
millilitre(s), closed with Screw cap (PolyPropylene) - [English]

Butelki z LDPE zamykane zakretks i oadzielnym kroplomierzem. - [Polish]

Manufactured item

Bottle 100 Cutanecous/ear drops suspension - POLYMYXIMN B SULFATE - Prednisclone acetate
- Miconazole nitrate

Package size Package identifier
1 Bottle 2beaa27b-4df9-4303-3e2b-6afcb0d2f75d
Package 2

(ID2) 30 millilitre(s): Box (Cardhoard? with 1 Bottle (Low Density PolyEthylene) with 30
millilitre(s], closed with Screw cap (PolyPropylene) - [English]
Butelki z LDPE zamykane zakretks i oddzielnym kroplomierzem. - [Polish]

Manufactured item

Bottle 30 Cutaneous/ear drops suspension - POLYMYXIMN B SULFATE - PFrednisolone acetate -
Miconazole nitrate

Package size Package identifier
1 Bottle £9122ca4-56c3-45d3-a765-fc0=265a385328
Package 3

(ID1)_ 15 millilitre(s): Box (Cardhoard? with 1 Bottle {Low Density PolyEthylene) with 15
millilitre{s), closed with Screw cap (PolyPropylene) - [English]
Butelki z LDPE zamykane zakretka | oddzielnym kroplomierzem. - [Polish]

Manufactured item

Bottle 15 Cutaneous/ear drops suspension - POLYMYXIMN B SULFATE - Prednisolone acetate -
Miconazole nitrate

Package size Package identifier
1 Bottle 88dcB027-23b9-4e32-a0d2-28f83cacaa74

www.urpl.gov.pl



= Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Przyktady btedow polskich opiséw: niezgodne wielkosci opakowan
Package 1

cardboard box containing 1 vial of 250 ml - [English]

Pudetko tekturowe zawierajgce jedng ficlke z oranzowego szkta typu II o objetosci 30 ml,
korek z gumy bromobutylowej typu I i wieczko aluminiowe. - [Polish]

Manufactured item

Vial 250 Scolution for injection - Marbofloxacin

Package size Package identifier
1 Wial 0feh4284-23f0-4a5f-ba75-2082053af731a
Package 2

cardboard box containing 1 vial of 100 ml - [English]

Pudetko tekturowe zawierajgce jedna fiolke z oranzowego szkla typu II o objetosci 100 ml,
korek z gumy bromobutylowej typu I i wieczko aluminiowe. - [Polish]

Manufactured item

Vial 100 Solution for injection - Marbefloxacin

Package size Package identifier
1 vial cd42casf-2d7c-4230-b40f-adf29642b4 1a
Package 3

cardboard box containing 1 vial of 50 ml - [English]
Pudetko tekturowe zawierajgce jedng fiolkg z oranzowego szkta typu II o objgtosci 250 ml,
korek z gumy bromobutylowej typu 11 wieczko aluminiowe. - [Polish]

Manufactured item

Vial 50 Sclution for injection - Marbofloxacin

Package size Package identifier

1 vial 6a71437e-271c-4032-849f-Sed4badfacb12

www.urpl.gov.pl




Przyktady btedow polskich opiséw: inny jezyk
Package 18

Blister zgrzewany PAJAL/PVC/Aluminium, zawierajacy 6 tabletek/1Pudetko tekturowe
zawierajgce 14 blistrow zawierajgcych po 6 tabletek. - [French
Box of 16 blisters of 6 chewable breakable tablets - [English]

Manufactured item
Tablet & Chewable tablet - Potassium clavulanate - Amoxicillin trinydrate

Package size Package identifier
96 Tablet 09852cd1-2012-49c6-9f59-82040813cd20
Package 19

Blister zgrzewany PASAL/PVC/Aluminium, zawierajacy 6 tabletek/1Pudetko tekturowe
zawierajgce 16 blistrow zawierajgcych po 6 tabletek. - [French]
Box of 40 blisters of & chewable breakable tablets - [ERgNsh]

Manufactured item
Tablet & Chewable tablet - Potassium clavulanate - Amoxicillin trinydrate

Package size Package identifier
240 Tablet geel2baf-523c-4fde-8b0b-5e68720c6a41
Package 20

Blister zgrzewany PASAL/PWVC/Aluminium, zawierajgcy 6 tabletek/1Pudetko tekturowe
zawierajgce 40 blistrow zawierajgcych po 6 tabletek - [French
Box of 1 blister of & chewable breakable tablets - [English]

Manufactured item

Tablet & Chewable tablet - Potassium clavulanate - Amoxicillin trihydrate

Package size Package identifier

& Tablet a41ebb&7-0a54-44cd-82ad-05baddefecsd

www.urpl.gov.pl



= Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
* Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Skroty drog podania, piktogramy gatunkow
docelowych i mate opakowania bezposrednie

Mgr Joanna Naglewicz

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych, Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Wykaz skrotow i piktogramow wspdinych dla catej
Unii Europejskiej

» Skréty drog podania uzywane na etykiecie opakowania
bezposredniego lub na opakowaniu zewnetrznym:

— intramuscular i.m.
— intravenous I.V.
— subcutaneous S.C.

www.urpl.gov.pl



2 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

*¥~§ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Piktogramy gatunkow docelowych stosowane
na etykiecie opakowania bezposredniego
lub na opakowaniu zewnetrznym

« Znaczenie kazdego piktogramu uzytego na etykiecie weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy wyjasnic w ulotce dotgczonej do opakowania.

*  Wielkosc¢ piktogramow powinna byc¢ proporcjonalna
do wielkosci opakowania | przedstawiona w czytelnym formacie.

« Piktogramy majg czarny symbol i nie posiadajg dodatkowych aspektow
wizualnych, takich jak cieniowanie oraz nie zaburzajg czytelnosci
pozostatych informacji przedstawionych na opakowaniach.

www.urpl.gov.pl
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Co sie zmienito - przyktady
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pszczota ptak ozdobny
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przechowywac w lodéwce
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22 1a

Mate opakowania bezposrednie
(art. 12 rozporzadzenia 2019/6)

blistry, paski, amputki oraz
opakowania jednodawkowe

inne niz amputki

https://pixabay.com/
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Pytania i odpowiedzi
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W@ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

7 *%3; Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Czy jest mozliwos¢ zmiany wymogu dotyczgcego
sktadania oryginalnych dokumentéw w wersji
papierowej takich jak petnomocnictwo czy KRS przy
np. rejestracji nowego produktu?

www.urpl.gov.pl



: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Przy dodawaniu wytwadrcy substancji czynnej z ASMF wymagany jest LOA
we wszystkich krajach zainteresowanych. Wszystkie kraje akceptujg skany
LoA poza Polskg. W niektdrych przypadkach, zwtaszcza gdy wytwdrca ma
siedzibe w Azji, trudne jest otrzymanie oryginatu takiego LoA.
Czy jest mozliwosc¢ akceptowania rowniez w Polsce skanu LoA?

Zgodnie z wytycznymi dla LoA jest on wazny rowniez w przypadku
aktualizacji ASMF i nowy LoA nie musi by¢ przedtozony. Nawet gdy niektdre
z krajow Unii Europejskiej pytajg ponownie o ztozenie LoA, skan jest
wystarczajacy. W przypadku Polski koniczne jest przedtozenie oryginalnego

LoA z podpisem wiasnorecznym.

Czy jest mozliwosc¢ akceptowania rowniez w Polsce skanu LoA.

www.urpl.gov.pl



: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
R * Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

,,Guideline on Active Substance Master File Procedure”
(EMEA/CVMP/134/02 Rev 4)

,Additional guidance on documents relating to an Active
Substance Master File”

(EMA/CHMP/CVMP/QWP/549010/2012)

www.urpl.gov.pl



: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
R * Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Na jakim etapie jest Ustawa dla produktow leczniczych
weterynaryjnych?
Czy w ustawie bedg regulacje dotyczace szczepionek
autogenicznych?

Jak Panstwo widzg dalsze losy prac nad ustawg

okotorozporzgdzeniowa do Rozporzadzenia 2019/6?
Czy jest szansa na uruchomienie prac przez Ministerstwo Zdrowia?

www.urpl.gov.pl



S\Fle Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

§ Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Czy w przysztosci dokumenty bedzie mozna przesytac
wytacznie przez e-Doreczenia, czy nadal bedzie
dostepna platforma CESP i ePUAP?

www.urpl.gov.pl



. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
yrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

-”If:/l‘l g

Od 1 pazdziernika 2024 r. podmioty publiczne wskazane w ustawie beda miaty
obowigzek korzystania z e-Doreczen (zgodnie z Komunikatem Ministra Cyfryzacii).
Od tego dnia bedg musiaty:

. mie¢ adres do e-Doreczen wpisany do bazy adreséw elektronicznych (BAE),
. doreczac pisma na adres do e-Doreczen podmiotom, ktore z niego korzystaja.

Termin na wdrozenie e-Doreczen, zalezy od daty rejestracji firmy w CEIDG albo w

KRS:

. firmy, ktére beda rejestrowac dziatalnos¢ w CEIDG od 1 stycznia 2025 roku, a
w KRS od 1 pazdziernika 2024 roku, zatozg skrzynki do e-Doreczen podczas
rejestraciji;

. firmy, ktére zarejestrowaty lub zarejestrujg dziatalnos¢ w CEIDG do 31 grudnia
2024 roku, muszg mie¢ adres do e- Doreczen do 30 wrzesnia 2026 roku;

. firmy, ktére zarejestrowaty lub zarejestrujg dziatalnos¢ w KRS do 30 wrzesnia
2024 roku, muszg miec¢ adres do e-Doreczen od 1 stycznia 2025 roku.

Uwaga! Przedstawiciele zawodow zaufania publicznego, bedg zobowigzani do
postugiwania sie e-Doreczeniami od 1 pazdziernika 2024 roku.

www.urpl.gov.pl
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W@ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

7 *%3; Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Czy w momencie, kiedy wytworca produktu
oryginalnego wprowadza zmiane w dawkowaniu, to
wytworca generyku moze takze to zrobic?

Czy wytworca generyku moze takie zmiany
wprowadzi¢ od razu, czy musi odczekac¢ pewien
okres?

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
~ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

 Dokument Q&A - List for the submission of variations according to Regulation (EU)
2019/6 odpowiada na to pytanie w punktach 4.12. i 4.16.

* Zgodnie z artykutem 18. ust. 6 ,,Charakterystyka produktu leczniczego odtwdrczego
weterynaryjnego produktu leczniczego musi by¢ zasadniczo podobna do charakterystyki
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wymaog ten nie ma jednak
zastosowania do tych czesci charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktdre odnoszg sie do wskazan lub do postaci farmaceutycznej nadal objetych
prawem patentowym w chwili dopuszczania do obrotu odtwdrczego weterynaryjnego
produktu leczniczego.”

* Nalezy miec réwniez na uwadze zapisy art. 40 ust. 5 rozporzadzenia 2019/6 wprowadzajace
dodatkowy czteroletni okres ochrony wynikow badan przedklinicznych lub klinicznych w
przypadku zmiany pociggajacej za sobg zmiane postaci farmaceutycznej, drogi podania lub
dawki, ktéra w ocenie Agencji lub wiasciwych organéw wykazata:

a) ograniczenie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze; lub

b) korzystniejszy stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego.

www.urpl.gov.pl
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Zgodnie z Art.152 Rozp.2019/6 po 27.01.2027 r. wszystkie
produkty zwalniane do obrotu muszg posiada¢ opakowanie

zgodne z szablonem drukow QRD 9. Czy wobec tego dla
produktow, ktore czasowo sg niedostepne w obrocie
niedostosowanie do QRD 9. do daty 27.01.2027 r. wptywa
na pozwolenie?
Czy niedostosowanie do QRD 9. blokuje wytacznie obrot
produktem, czy powoduje np. wygasniecie/zawieszenie
pozwolenia?

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

Jak wyglada stan zaawansowania prac nad bazg UPD
weterynaryjnych produktow leczniczych?
Jakie wnioski zdaniem Panstwa ptyng ze spotkania
z EMA z 21.02 na ten temat?

www.urpl.gov.pl
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Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Czy wiadomo w jaki sposdb bedzie odbywato sie
raportowanie uzycia antybiotykdw w weterynarii?
Czy URPL jest zaangazowany w prace nad
elektroniczng ksigzka leczenia zwierzat, z ktorej
podobno majg pochodzi¢ dane raportowane do UPD?

www.urpl.gov.pl
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DZIEKUJEMY ZA UWAGE

PION PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

www.urpl.gov.pl



