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wydanych pozwoleii na  zmian porejestracyjnych  przedtuzonych pozwolei  zgtoszei dziatai
dopuszczenie do obrotu na uonugzclzeme do niepozgdanych
obrotu



Szanowni Paristwo,

Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych od poczgtku swojego istnienia pracuje na
rzecz zapewnienia ochrony zdrowia spofeczeristwa. To wfasnie ta
misja, ksztaftuje nasze priorytety | szczegofowe cele naszego
dziatania.

Naszym nadrzednym zadaniem jest zapewnienie obywatelom
dostepu do bezpiecznych, skutecznych i odpowiedniej jakosci
produktow leczniczych weterynaryjnych. Jako Urzqd stoimy
bowiem na strazy bezpiecznej | skutecznej farmakoterapii.
Zaréwno kierownictwo URPLWMIPB jak i wszyscy pracownicy
naszego Urzedu, dokfadajq wszelkich staran, by powierzone
zadania wykonywac¢ sumiennie, terminowo i z zachowaniem
najwyzszych standardéw. Efekty tych starari dostrzegam w
kazdym dziofaniu kierowanego przeze mnie Urzedu, a w
minionym 2021 roku wielokrotnie stanowity dla mnie powod do
zadowolenia i dumy.

W przypadku  produktdw  leczniczych  weterynaryjnych
stosowanych u zwierzqt, z ktdrych lub od ktdrych pozyskuje sie
2ywnosc (mieso, mleko, jaja, miod) przeznaczong dla ludzi istotne
znaczenie ma zapewnienie bezpieczeristwa konsumentow. Urzqd
dokonuje oceny dokumentacji dotyczqgcej pozostatosci produktow
leczniczych weterynaryjnych w celu potwierdzenia, ze nie bedq
one stwarzaty zagrozenia dla 0séb spozywajgcych produkty
pochodzqce od leczonych zwierzgt. W 2021roku wydalisSmy
91nowych pozwoleri na dopuszczenie do obrotu, z czego 94,5%
dotyczyto produktow leczniczych weterynaryjnych wydawanych z
przepisu lekarza weterynarii.

IW 2021 roku zaobserwowalismy wzrost, w porownaniu z rokiem
2020, liczby sktadanych wnioskéw dotyczqcych zmian w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmian dokumentacji bedgcej podstawq
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zarowno w
procedurze narodowej, jak i procedurach europejskich (2257
zmian porejestracyjnych). Wiekszos¢ sktadanych wnioskow o
dokonanie zmiany dotyczyta wytwarzania produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz drukdw informacyjnych.

Przedtuzylismy waznos¢ 110 pozwoleri na dopuszczenie do
obrotu oraz wydalismy 44 decyzje na mocy ktdrych skrécono
waznosc 44 pozwolen.

W 2021 roku w Pionie Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
zintensyfikowano prace nad tworzeniem projektu  ustawy
Zmieniajgcej ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, z pézn.zm.) w zakresie
niezbednym do wdrozenia przepiséw rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgcego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.UE L 4z 07.01.2019, str. 43).

Z ragji posiadanego petnomocnictwa udzielonego przez
Ministra  Zdrowia do prowadzenia procesu uzgodnieri
wewnetrznych | zewnetrznych, opiniowania i konsultacji
publicznych w tym do prowadzenia konsultacji publicznych jak
réwniez konferencji uzgodnieniowych projektu  powyzszej
Ustawy podjelismy intensywnq wspdtforace z Ministerstwem
Rolnictwa, Gfownym Inspektoratem Weterynarii i Gfownym
Inspektoratem  Farmaceutycznym —w  zakresie  tworzenia
projektu  ustawy.  Uczestniczylismy w  szeregu  spotkari
uzgodnieniowych, — ktérych — celem  byfo  wypracowanie
wspolnego miedzyresortowego podejscia i stanowiska do
zagadnieri regulowanych w projekcie ustawy. Réwnolegle na
spotkaniach wewnetrznych Pionu Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych  ustalalismy  kwestie propozycji  zapisow
dotyczgcych  dopuszczenia  do  obrotu  weterynaryjnych
produktow leczniczych w tworzonym projekcie.
Zorganizowalismy rowniez kilka cyklicznych spotkari (on-line)
przedstawicieli Urzedu Rejestracji z przedstawicielami Polskiego
Stowarzyszenia Producentéw i Importeréw Lekdw ,,Polprowet”.
W trakcie spotkan zostaty omowione gtowne postulaty
przemystu weterynaryjnego dotyczqce wdrazania na poziomie
krajowym przepisow rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6.

Rok 2022 bedzie rokiem wejScia do stosowania przepisow
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.UE L 4 z 07.01.2019, str. 43) co bedzie stanowic¢ duze
wyzwanie dla cafej polskiej weterynarii.

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMiPB



Dopuszczenie do obrotu produktéow leczniczych weterynaryjnych

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego

Kategoria do'stgpnosiCprrocedura DCP MRP NAR SUMA %
rejestracyjna
Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza 74 10 2 86 94,5
OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza 0 5 0 5 55

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, z podziatem na kody ATCvet

74 15 2 91

QA — Przewtd pokarmowy i metabolizm 5 1 X 6
QB — Krew i ukiad krwiotwérczy X % X X
QC — Ukiad sercowo-naczyniowy 1 X X X
QD - Dermatologia 1 % X 1
|QG - Ukiad moczowo-piciowy i hormony piciowe 2 X X 2
QH — Leki hormonalne do stosowania 8 "y i 8
wewnetrznego (bez hormonéw piciowych)

QJ — Leki stosowane w zakazeniach 29 1 % 30
(przeciwinfekcyjne)

_QL — Leki pmeqiwnnvmmmwe i ” i 54 .
immunomodulujgce

QM — Ukiad miesniowo-szkieletowy 6 1 7
QN - Osrodkowy ukfad nerwowy 5 2 X 7
QP — Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i 11 7 1 19
|repelenty

QR - Ukiad oddechowy X 1 X 1
QS — Narzady wzroku i stuchu X X X X
QV — Rézne (varia) X X X X
Inne (QI — Immunologia) 6 1 1 8
B02BX01-: Leki przeciwkrwotoczne, inne % 1 % "
hemostatyki dziatajgce ogéinie

Zasady wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i wymagania w odniesieniu do dokumentadji sg
takie same dla wszystkich produktéw leczniczych weterynaryjnych. Dodatkowym wymaganiem dla
produktow przeznaczonych dla zwierzat, z ktérych produkowana jest zywnos¢, jest przedstawienie
dokumentacji potwierdzajgcej bezpieczenstwo produktow pochodzgcych od leczonych zwierzat dla
konsumentow (dokumentacja dotyczaca dtugosci okresu karencji). Ponadto, te produkty lecznicze
weterynaryjne otrzymujg kategorie dostepnosci ,wydawany z przepisu lekarza”.



Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
na kody ATCvet

weterynaryjnego, z podziatem

QA - Przewdd pokarmowy i metabolizm

QD - Dermatologia

QG - Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe

QH - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondw piciowych)
QJ - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)

QM - Uktad miesniowo-szkieletowy

QN - Osrodkowy uktad nerwowy

QP - Leki przeciwpasozytnicze, owadobodjcze i repelenty

QR - Ukfad oddechowy

Inne (QI - Immunologia)

B02BX01-: Leki przeciwkrwotoczne, inne hemostatyki dziatajgce ogdlnie
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, z podziatem na kategorie dostepnosci

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza

5.5%

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
94.5%



Zmiany porejestracyjne

Liczba ztozonych wnioskéw w 2021 r. (zmiany narodowe + zmiany europejskie) 998
Liczba zmian ztozonych w ramach ww. wnioskow - 2257

Badania kliniczne

ILiczba wnioskow w 2021 r. - 0
Liczba zarejestrowanych badan w 2020 . - 1

Import rownolegty

Liczba wnioskéow w 2021 r. -3

W 2021 r. przedtuzono waznos¢ 110 pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skrécono waznosce
44 pozwolen.

Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania

Dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego weterynaryjnego jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego wystepujgce podczas stosowania u
zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrdocenia,
poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych.

Gtéwnym celem monitorowania bezpieczenstwa jest wychwycenie nieznanych zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem leku. W ramach monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych Urzad gromadzi informacje o reakcjach niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnych u zwierzat, jak rowniez przypadki wystgpienia
niepokojgcych objawow u ludzi na skutek kontaktu z produktem leczniczym lub leczonym
zZwierzeciem

Zgtoszenia dziatan niepozgdanych produktow leczniczych mogg dokonac zaréwno uzytkownicy
produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat jak i podmioty odpowiedzialne.

Formularz stuzgcy do zgtoszenia niepozgdanego dziatania mozna pobrac ze strony Urzedu pod
adresem:
http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-uzytkownika/zgtaszanie-
dziatan-niepozadanych

Znajduje sie tam réwniez wiecej informacji na temat monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych

W 2021 roku przyjeto tgcznie 535 pojedynczych raporty o dziataniach niepozgdanych produktow
leczniczych weterynaryjnych. Zgtoszenia w 89% pochodzity od podmiotéw odpowiedzialnych.

W ramach Eudravigilance Veterinary przestano do Europejskiej Bazy 415 raportow o przypadkach
niepozadanych dziatan produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére wystgpity na terenie Polski.



Zestawienie pojedynczych raportéw o dziataniach niepozadanych produktéow
leczniczych weterynaryjnych przyjetych z terytorium RP w okresie 01.01.21-

31.12.2021.
Rodzaj zgloszenia Liczba przyjetych raportow z terytorium RP
zgloszenia od uzytkownikow 55
zgloszenia od podmiotow odpowiedzialnych 480
Lycznie 535

Zestawienie zgltoszen dziatan niepozadanych produktéow leczniczych
weterynaryjnych w 2021 r. z podziatem na gatunki zwierzat

% udziat gatunkéw w zgtoszeniach
gatunek | niepozgdanych dziatar produktdw leczniczych
weterynaryjnych

pies 62,1
kot 15,1
drob 6,6
bydto 5,9
swinia 4,6
kon 7
krolik 1.1
inna ptaki 0,5
gotfab 0,3
chomik 0,1
cztowiek 1,1




W 2021 roku podmioty odpowiedzialne przekazaty do Urzedu 1012 okresowych raportéw o
bezpieczenstwie produktu leczniczego (Periodic Safety Update Reports - PSUR).

Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
weterynaryjnych na biezgco udzielano informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Pozostate dziatania w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich i komitetow Komisji Europejskiej oraz
Europejskiej Agencji Lekow;

e Udziat w opracowywaniu i opiniowanie europejskich i krajowych projektow aktéw prawnych w
zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych;

e Udziat w tworzeniu unijnej bazy danych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych w
ramach wspotpracy z Europejskg Agencjg Lekow;

e Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspotpracy z Europejskg Agencjg Lekow.



