Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Dziatajgc w obszarach produktow leczniczych, wyrobow
medycznych i produktow biobojczych chronimy zdrowie
i dbamy o bezpieczernstwo spoteczenstwa
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Szanowni Paristwo,

Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyc-
znych i Produktéw Biobéjczych od poczgtku swojego istnienia
pracuje na rzecz zapewnienia ochrony zdrowia spofeczeristwa.
To wlasnie ta misja, ksztaltuje nasze priorytety i szczegétowe
cele naszego dzialania.

Naszym nadrzednym zadaniem jest zapewnienie obywatelom
dostgpu do bezpiecznych, skutecznych i odpowiedniej jakosci
produktow leczniczych weterynaryjnych. Jako Urzgd stoimy
bowiem na strazy bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii.
Zarowno kierownictwo URPL, WMiPB jak i wszyscy pracowni-
cy naszego Urzedu, doktadajg wszelkich staran, by powierzone
zadania wykonywac sumiennie, terminowo i z zachowan-
iem najwyzszych standardow. Efekty tych staran dostrzegam
w kazdym dzialaniu kierowanego przeze mnie Urzedu,
a w minionym 2019 roku wielokrotnie stanowity dla mnie
powdd do zadowolenia i dumy.

W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych sto-
sowanych u zwierzqgt, z ktorych lub od ktérych pozyskuje sie
zZywnos¢ (migso, mleko, jaja, miod) przeznaczong dla ludzi is-
totne znaczenie ma zapewnienie bezpieczeristwa konsumentow.
Urzgd dokonuje oceny dokumentacji dotyczgcej pozostatosci
produktow leczniczych weterynaryjnych w celu potwierdzenia,
ze nie bedg one stwarzaty zagrozenia dla 0s6b spozywajgcych
produkty pochodzgce od leczonych zwierzgt. W 2019 roku wy-
dalismy 94 nowych pozwoleti na dopuszczenie do obrotu, z cze-
g0 88% dotyczyto produktow leczniczych weterynaryjnych wy-
dawanych z przepisu lekarza weterynarii.

W 2019 roku obserwowalismy wzrost liczby skladanych
whnioskow dotyczgcych zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego i/lub zmianie do-
kumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia na dopuszc-
zenie do obrotu, zaréwno w procedurze narodowej, jak i proce-

durach europejskich (2194 zmian porejestracyjnych). Wigkszos¢
sktadanych wnioskéw o dokonanie zmiany dotyczyta wytwar-
zania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz drukéw in-
formacyjnych. Ponadto w 2019 roku Urzgd Rejestracji konty-
nuowat zmiany porejestracyjne w zakresie zmiany podmiotu
odpowiedzialnego oraz czgs¢ zmian w zakresie wytwarzania
z powodu zblizajgcego sig terminu wyjscia Wielkiej Brytanii
z Unii Europejskiej.

Przedtuzono waznosc 174 pozwoleti na dopuszczenie do obrotu
oraz skrécono waznos¢ 37 pozwolen.

Aktywnie dziatamy réwniez w obszarze monitorowania
bezpieczenistwa stosowania produktéw leczniczych wetery-
naryjnych. W 2019 roku do Urzedu Rejestracji wplyneto
355 zgloszen dzialan niepozgdanych produktow leczniczych
weterynaryjnych. Otrzymane zgloszenia sg analizowane
i przyczyniajg si¢ do poprawy bezpieczeristwa farmakoterapii.

Antybiotykooporno$¢ to dzisiaj jedno z najistotniejszych za-
grozen zdrowia publicznego. W zwigzku z narastajgcg opor-
noscig na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi, jak i u zwier-
zgt, podejmowane sq dzialania w celu zminimalizowania tego
zjawiska. Stosowane jest podejscie Jedno Zdrowie (One health)
oparte na wzajemnym powigzaniu zdrowia ludzi, zwierzgt
i ochrony Srodowiska. Aby zmniejszy¢ narastajgce zjawisko
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi, konieczne
jest zoptymalizowanie stosowania antybiotykow u zwierzgt,
a takze ograniczenie do niezbednego minimum, bgdz catkow-
ite wykluczenie ze stosowania, antybiotykow o krytycznym
znaczeniu w medycynie (lista WHO). Nalezy wigc podkreslié,
Ze naszym obowigzkiem jako agencji jednego z krajow Unii Eu-
ropejskiej jest aktywne uczestnictwo w tych dziataniach. Nasz
wktad polega przede wszystkim na upowszechnianiu wiedzy na
temat zagrozeh plyngcych z nadmiernego i nierozwaznego sto-
sowania antybiotykow u ludzi i zwierzgt.

Zapraszam do zapoznania si¢ z krétkim podsumowaniem
ubieglego roku. Wierze, ze ta lektura przyblizy Paristwu naszg
dziatalnos¢, w obszarze dotyczgcym produktow leczniczych

weterynaryjnych.

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL, WMiPB



Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych

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

60 26 8 94
A - Przewdd pokarmowy 5 3 0 8
B - Krew i uklad krwiotwoérczy 0 0 2 2
C - Uklad sercowo - naczyniowy 0 2 0 2
D - Dermatologia 1 0 0 1
G - Uktad moczowo-plciowy i hormony piciowe 2 0 1 3
H - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez
hormonoéw plciowych) > 0 0 >
J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) 15 1 0 16
L - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace 0 0 0
M - Ukfad mig¢$niowo-szkieletowy 1 0
N - Osrodkowy uktad nerwowy 5 4 1 10
P - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty 14 13 3 30
R - Uktad oddechowy 1 0 0 1
S - Narzady wzroku i stuchu 1 0 0 1
V - Rézne ( varia) 0 0 0 0
Inne (I - Immunologia) 9 2 0 11
Brak kodu ATCVet - - 1 1

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go weterynaryjnego z podziatem na kategorie dostepnosci

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza 57 19 7 83

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza 3 7 1 11

Zasady wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i wymagania w odniesieniu do dokumentacji sg
takie same dla wszystkich produktow leczniczych weterynaryjnych. Dodatkowym wymaganiem dla produk-
tow przeznaczonych dla zwierzat, z ktérych produkowana jest zywnos¢, jest przedstawienie dokumentacji
potwierdzajacej bezpieczenstwo produktéw pochodzacych od leczonych zwierzat dla konsumentéw (do-
kumentacja dotyczaca dlugosci okresu karencji). Ponadto, te produkty lecznicze weterynaryjne otrzymuja
kategorie dostepnosci ,wydawany z przepisu lekarza”.

Zmiany porejestracyjne

Liczba zlozonych wnioskéw w 2019 r. (zmiany narodowe + zmiany europejskie) - 938

Liczba zmian zlozonych w ramach ww. wnioskéw - 2194
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Zgtaszanie dziatan niepozgdanych weterynaryjnych

W 2019 r. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych konty-
nuowal przyjmowanie oraz analize zgloszen niepozadanych dzialan produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Zgloszen moga dokonywaé uzytkownicy produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktdrzy zaobserwowali
niepozadane skutki podania produktu u zwierzecia, ale réwniez u czlowieka na skutek kontaktu z produktem
lub leczonym zwierzeciem. Zgloszenia przyjmowane sg droga poczty tradycyjnej oraz elektronicznie. Formu-
larz stuzacy do zgloszenia niepozadanego dzialania mozna pobra¢ ze strony Urzedu pod adresem:

http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-uzytkownika/zgtaszanie-dz-
iatan-niepozgdanych

Znajduje si¢ tam réwniez wiecej informacji na temat monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

W 2019 r. Urzad otrzymal facznie 355 zgloszen dzialan niepozadanych produktdéw leczniczych weterynary-
jnych.

Zestawienie zgtoszen dziatan niepozgdanych
0,6% produktow leczniczych weterynaryjnych w 2019 r.
zZ podziatem na gatunki zwierzgt
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