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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 17 lutego 2003 r.

w sprawie monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych

Na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) i art. 45a ust. 3 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U.
z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152,
poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271) zarzadza sig, co naste-
puje:

Rozdziaf 1
Przepisy ogélne

8§ 1. Rozporzadzenie okresla sposéb i tryb monito-
rowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych,
w tym produktow leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. liekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ,ustawie” — rozumie sie przez to ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) ,Urzedzie” — rozumie sie przez to Urzad Rejestra-
cji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych;

3) ., procedurze szybkiego zgtaszania” — rozumie sie
przez to procedure przewidziang dla zgtaszania in-
formacji, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4
i ust. 2 ustawy;

4) ,zgtoszeniu spontanicznym” — rozumie sie przez
to kazdg informacje zgtoszona przez osobe wyko-

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

nujgcg zawod medyczny, a w przypadku produk-
tow leczniczych weterynaryjnych takze wtasciciela
zwierzat iub inng osobe — do Urzedu, podmiotu
odpowiedzialnego, o ktérym mowa w art. 2 pkt 24
ustawy, lub innego podmiotu — opisujaca dziata-
nie niepozgdane produktu leczniczego, przy czym
zrodtem tej informaciji nie jest badanie kliniczne.

Rozdziat 2

Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktéow
leczniczych weterynaryjnych

§ 3. System monitorowania dziatan niepozadanych
produktu leczniczego, utworzony i utrzymywany przez
Urzad, obejmuje:

1) zbieranie, oceng i opracowywanie danych dotyczg-
cych dziatan niepozadanych, z uwzglednieniem in-
formacji pochodzacych ze zgtoszen spontanicz-
nych i informacji przedstawianych przez podmiot
odpowiedzialny oraz danych z innych zrédef,
a w szczegolnosci z bazy danych Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia (WHO), organdéw kontroli lekow in-
nych panstw i literatury fachowej;

2) wspotprace z osobami wykonujgcymi zawody me-
dyczne w celu zapewnienia skutecznego, prawidto-
wego i rzetelnego zglaszania dziatan niepozada-
nych produktu leczniczego, polegajaca na:

a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzyste-
go schematu zgtaszania dziatan niepozgdanych
produktu leczniczego,

b) opracowaniu trybu potwierdzenia przyjecia
zgtoszenia dziatan niepozadanych produktéw
leczniczych i udostegpniania dodatkowych da-
nych na prosbe zgtaszajgcej osoby,
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¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych
zgtaszania dziatan niepozadanych produktéw
leczniczych, w szczegdlnosci przez podejmowa-
nie takich dziatan, jak:

— regularne wydawanie biuletynu dotyczacego
dziatan niepozadanych produktu leczniczego,

— wydawanie komunikatéw dotyczacych bez-
pieczenstwa stosowania produktu lecznicze-
go, przeznaczonych i skierowanych bezpo-
érednio do lekarzy i farmaceutdéw, rozsyta-
nych przez Urzad, i zawiadamianie o komuni-
katach podmiotéw odpowiedzialnych,

— wydawanie komunikatéw dotyczgcych bez-
pieczenstwa stosowania produktu lecznicze-
go, przeznaczonych i skierowanych bezpo-
srednio do lekarzy i farmaceutéw, o tresci
uzgodnionej z podmiotem odpowiedzial-
nym, rozsytanych przez podmiot odpowie-
dzialny lub Urzad,

— zapewnienie na zyczenie lekarzy i farmaceu-
tow dostepu do odpowiednich danych o bez-
pieczenstwie stosowania produktow leczni-
czych;

3) przekazywanie podmiotowi odpowiedzialnemu
kopii zgtoszen spontanicznych o ciezkich dziata-
niach niepozadanych, jakie wystapily na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, niezwlocznie, nie
pézniej niz w ciagu 15 dni od ich powzigecia;

4) przyjmowanie, katalogowanie i oceng zgtoszen
spontanicznych oraz dostarczanych biezgcych
i okresowych raportéw, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1 pkt 3 ustawy, oraz innych opracowan doty-
czacych bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych;

5} gromadzenie danych o sprzedazy produktéw lecz-
niczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przesytanych przez podmiot odpowiedziainy, jeze-
li jest to mozliwe;

6) wspotprace z innymi krajowymi i migdzynarodo-
wymi instytucjami, zajmujgcymi sie nadzorem nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczni-
czych.

§ 4. 1. Podmiot odpowiedzialny w ramach nadzoru
nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania pro-
duktow leczniczych zapewnia:

1) stworzenie i utrzymywanie systemu gwarantujgce-
go, ze informacje o wszystkich podejrzeniach co do
dziatan niepozgdanych produktu leczniczego, zgta-
szanych do podmiotu odpowiedzialnego, beda
zbierane i zestawiane w sposob umozliwiajacy ta-
twy dostep do nich w jednym miejscu;

2) przygotowywanie:

a) raportdéw biezacych z terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej,

b) raportéw okresowych, a w przypadku gdy ra-
port jest sporzadzany za granica, udziat w jego
przygotowywaniu;

3) przedstawianie raportéw biezgcych, w tym sporza-
dzanych za granica, i raportéw okresowych;

4) staty nadzoér i ocene bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego po otrzymaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, zwanego dalej ,po-
zwoleniem”, w tym przedstawianie opracowan do-
tyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych;

5) szybka i petng odpowiedz, na kazda prosbe Preze-
sa Urzedu, o przekazanie dodatkowych informaciji
niezbednych do oceny korzy$ci oraz zagrozen zwig-
zanych ze stosowaniem produktu leczniczego; do-
tyczy to réwniez informacji odnoszacej sie do wiel-
kosci sprzedazy danego produktu leczniczego lub
ekspozyciji pacjentow;

6) aby kazda informacja odnoszaca sie do oceny sto-
sunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego byta niezwtocznie i w cafosci zgtaszana
Prezesowi Urzedu;

7) zatrudnienie na podstawie umowy o prace osoby,
do ktorej obowiagzkdéw nalezeé bedzie ciaglty nadzor
nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych, posiadajacej:

a) dyplom lekarza, lekarza stomatologa lub magi-
stra farmaciji,

b) doswiadczenie zawodowe pozwalajgce na rze-
telne wykonywanie obowiagzkdw w zakresie nad-
zoru.

2. Imie i nazwisko pracownika, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 7, podmiot odpowiedzialny podaje do wia-
domosci Prezesa Urzedu.

§ 5. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny jest zwigza-
ny umowami z innymi podmiotami odpowiedzialnymi,
to o sposobie sprawowania nadzoru nad monitorowa-
niem bezpieczenstwa stosowania produktu lecznicze-
go powiadamia Prezesa Urzedu.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuje
sie w formie pisemnej, najpézniej przed wydaniem po-
zwolenia oraz w kazdym przypadku, gdy w tych umo-
wach sg dokonywane jakiekolwiek zmiany. Do infor-
macji zatacza sie oswiadczenie kazdego podmiotu od-
powiedzialnego, ze jest swiadomy spoczywajacej na
nim odpowiedzialnos$ci prawnej za nadzoér nad bezpie-
czeAstwem stosowania produktéw leczniczych.

3. W przypadku zawarcia miedzy podmiotem odpo-
wiedzialnym a innym podmiotem umowy dotyczacej
sprzedazy lub badan produktow leczniczych, informa-
cje o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego
podmioty te przekazuja sobie wzajemnie.

8 6. Raporty biezgce przygotowywane przez pod-
miot odpowiedzialny obejmuja:

1} zgtoszenia spontaniczne lub
2) dane z literatury fachowej, lub

3) dane dotyczace dziatan niepozadanych uzyskane
w wyniku prowadzenia badan otrzymane po uzy-
skaniu pozwolenia.
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8 7. 1. Raport biezacy lub zgtoszenie spontaniczne
Zawiera co najmniej:

1) dane identyfikacyjne pacjenta: inicjaty, pte¢ i wiek;

2) dane identyfikacyjne lekarza; imie, nazwisko i ad-
res;

3) nazwe produktu leczniczego, ktorego stosowanie
spowodowato podejrzenie niepozadanego dziata-
nia;

4) opis niepozadanego dziatania produktu lecznicze-
go;

5) pieczec i podpis lekarza.

2. W przypadku podejrzen o ciezkie niepozadane
dziatanie produktu leczniczego podmiot odpowiedzial-
ny jest obowigzany poda¢ dane umozliwiajace ocene
zwigzku przyczynowego pomiedzy zastosowaniem
produktu leczniczego a jego cigzkim niepozgdanym
dziataniem.

3. Opis niepozgdanego dziatania przytacza sie
w oryginalnym brzmieniu podanym przez osobe zgta-
szajagca. W przypadku gdy opis jest sporzadzony w je-
zyku innym niz polski, angielski lub tacinski, podmiot
odpowiedzialny przedstawia w raporcie opis niepoza-
danego dziatania w ttumaczeniu na jezyk polski lub an-
gielski.

4. Dodatkowe informacje, ktére podmiot sporza-
dzajacy raport uzyskat po jego przekazaniu, przesylta
sie jako raport uzupetniajacy.

8 8. Podmiot odpowiedzialny moze przedstawié
w raporcie biezacym wtasng opinie o zwigzku przyczy-
nowym pomiedzy dziataniem niepozagdanym produktu
leczniczego a tym produktem, podajgc rowniez kryte-
ria, na podstawie ktérych takg opinie sformutowano.

89. 1. Opis niepozadanego dziatania produktu lecz-
niczego sporzadza sie na formularzu:

1) ktérego wzdr stanowi zatacznik nr 1 do rozporza-
dzenia albo

2) ktérego wzér stanowi zatacznik nr 2 do rozporza-
dzenia, albo

3) opracowanym przez podmiot odpowiedziainy tak,
aby zawierat dane, o ktérych mowa w 8§ 7 ust. 1.

2. Przepis & 7 ust. 3 stosuje sie odpowiednio.

3. Opis, o ktérym mowa w ust. 1, moze by¢ przeka-
zany rowniez w formie elektronicznej.

4. Lekarze i farmaceuci zgtaszajag dziatania niepoza-
dane produktu leczniczego na formularzach, o ktérych
mowa w ust.1, z tym ze w przypadku ciezkich niepoza-
danych dziatan produktu leczniczego dokonuja tego
nie pézniej niz w terminie 15 dni od dnia uzyskania in-
formaciji.

&8 10.1. Lekarze sg obowigzani zwracac szczegoéing
uwage na dziatania niepozadane:

1) produktéw leczniczych zawierajgcych nowa sub-
stancje czynna, czyli dopuszczong do obrotu nie
dtuzej niz 5 lat w dowolnym panstwie;

2) produktéw leczniczych ztozonych, zawierajacych
nowe pofaczenie substancji czynnych;

3) produktoéw leczniczych, zawierajgcych znang sub-
stancje czynna, ale podawanych nowa droga;

4) wystepujgce w wyniku podania nowych postaci
produktéw leczniczych;

5) produktow teczniczych, ktore zyskaty nowe wskaza-
nie;

6) w przypadkach, gdy niepozadane dziatanie produk-
tu leczniczego stato sie powodem zmiany leczenia;

7) wystepujace w trakcie lub bezposrednio po rozwia-
zaniu cigzy.

2. Jezeli w chwili wysytania zgtoszenia lekarz lub
farmaceuta nie dysponuje petnymi danymi opisywa-
nego przypadku, powinien niezwtocznie przedstawié
zgtoszenie uzupetniajgce.

&8 11. 1. Zgioszenie spontaniczne i dane, o ktorych
mowa w & 6 pkt 3, otrzymane przez podmiot odpowie-
dzialny przekazuje sie Prezesowi Urzedu w kazdym
przypadku, gdy nie mozna wykluczyé zwigzku przyczy-
nowego miedzy zastosowaniem produktu leczniczego
a jego dziataniem niepozgdanym.

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje zgtoszenie
spontaniczne i dane, o ktérych mowa w § 6 pkt 3, Pre-
zesowi Urzedu takze wéwczas, gdy:

1) nie zgadza si¢ z oceng zwiagzku przyczynowego po-
miedzy zastosowaniem produktu leczniczego a je-
go dziataniem niepozgdanym, dokonana przez
osobe oceniajgcg produkt ieczniczy;

2) osoba oceniajaca produkt leczniczy nie podata wta-
snej oceny.

3. Podmiot odpowiedzialny zgtasza dziatanie nie-
pozgdane rowniez w przypadkach, gdy produkt leczni-
czy nie byt stosowany zgodnie z Charakterystykg Pro-
duktu Leczniczego.

§ 12. 1. Podmiot odpowiedzialny przekazuje raport
biezgcy o dziataniu niepozadanym produktu lecznicze-
go pomimo powziecia wiadomosci o bezposrednim
zgtoszeniu do Prezesa Urzedu. W raporcie zaznacza sie,
Ze jest to powtdrne zgtoszenie.

2. W celu utatwienia identyfikacji zgtoszenia pod-
miot odpowiedzialny ma obowiazek przekazac catosé
posiadanych informacgji, jezeli jest to mozliwe tacznie
Z numerem centralnej ewidencji zgtaszanych niepoza-
danych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu, prowadzonej przez Urzad.
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§ 13. Jezeli informacje zawarte w raporcie bieza-
cym, dotyczacym pojedynczego przypadku, znaczgco
wptywaja na ocene bezpieczenstwa stosowania pro-
duktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny zaznacza
to w komentarzu do raportu.

8 14. Jezeli ocena bezpieczenstwa produktu leczni-
czego jest zwigzana ze zmiang czestosci wystepowania
dziatan niepozadanych, to powinna uwzgledniaé¢ dane
o tacznej liczbie zgtoszen dziatan niepozadanych pro-
duktu leczniczego i liczbie chorych leczonych danym
produktem leczniczym.

§ 15. Jezeli informacje zawarte w raporcie bieza-
cym wplywajg na ocene bezpieczenstwa produktu
leczniczego, podmiot odpowiedzialny przedstawia jed-
noczesnie propozycje dziatan dotyczacych zmiany da-
nych objetych pozwoleniem oraz zmian w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego.

8 16. 1. Procedurze szybkiego zgltaszania podlegajg
raporty biezgce zawierajace informacje dotyczace:

1) ciezkich niepozadanych dziatarh produktu lecznicze-
go, ktdre wystapily na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2} ciezkich i jednoczesnie niespodziewanych dziatan
niepozadanych produktu leczniczego, ktére wysta-
pity w innych panstwach;

3) wzrostu liczby doniesien o czestosci wystepowania
ciezkich niepozadanych dziatan, w tym podstawe
oceny wzrostu czestosci zgtaszania;

4) nieprawidtowosci w przebiegu cigzy, rozwoju pto-
du lub noworodka, ktore zgtaszajgca osoba uwaza
za zwigzane z zastosowaniem produktu lecznicze-
go;

5) braku skutecznosci farmakoterapeutycznej produk-
téw leczniczych stosowanych w leczeniu choréb
zagrazajacych zyciu, a takze szczepionek i srodkow
antykoncepcyjnych, oraz braku skutecznosci far-
makoterapeutycznej innych produktéw leczni-
czych, jezeli ich zastosowanie spowodowato po-
wazne konsekwencje natury medycznej;

6

—

niezamierzonego lub rozmys$lnego przedawkowa-
nia, ktére doprowadzito do ciezkiego niepozgdane-
go dziatania produktu leczniczego; dotyczy to
szczegolnie przypadkdw, ktére wystapily na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

7

—

niezamierzonego lub rozmysinego przedawkowa-
nia, ktére doprowadzito do ciezkiego i jednocze-
$nie niespodziewanego niepozadanego dziatania
produktu leczniczego w innych panstwach.

2. Termin zgtaszania raportu biezgcego, o ktorym
mowa w ust. 1, liczy sie od dnia, gdy co najmniej jeden
z  pracownikéw  podmiotu odpowiedzialnego,
a w szczegolnosci osoba, o ktdrej mowa w § 4 ust. 1
pkt 7, lub przedstawiciel medyczny otrzymat informa-
cje okre$lone w § 7 ust. 1. '

3. Raporty biezace, zawierajgce informacije niewy-
mienione w ust. 1, przekazuje sig¢ w postaci zestawie-
nia w raporcie okresowym albo na prosbe Prezesa
Urzedu w ustalonym przez niego terminie.

8 17. 1. Pojedyncze zgtoszenia o niepozgdanych
dziataniach produktow leczniczych otrzymane przez
podmiot odpowiedzialny od organow kontroli lekéw
innych panstw podlegajg procedurze szybkiego zgta-
szania, jezeli dotyczg ciezkich i jednoczesnie nie-
spodziewanych dziatan niepozadanych. Pozostate po-
jedyncze zgtoszenia wtgcza sig do raportu okresowe-
go.

2. W przypadku gdy zgtoszenie, otrzymane od or-
ganu kontroli lekéw innego panstwa, mogtoby prowa-
dzié do zmiany oceny stosunku korzysci do ryzyka dla
danego produktu leczniczego, informacje takg pod-
miot odpowiedzialny przekazuje niezwiocznie do Pre-
zesa Urzedu.

8 18.1. Podmiot odpowiedzialny monitoruje w spo-
sOb szczegdiny bezpieczenstwo stosowania produk-
téw leczniczych u kobiet w cigzy, a w szczegdlnosci:

1) gromadzi informacje otrzymane od lekarzy
o wszystkich zgtoszeniach dotyczacych stosowania
produktu leczniczego u kobiet w cigzy;

2) jezeli informacja pochodzi bezposrednio od kobie-
ty w cigzy, podmiot odpowiedzialny podejmuje
dziatania pozwalajace na uzyskanie szerszej infor-
macji od lekarza;

3) ocenia mozliwos$é narazenia ptodu na produkty
lecznicze, zawierajagce substancje czynng, ktora sa-
ma lub jej metabolit ma dtugi biologiczny okres
poftrwania, jezeli takie produkty lecznicze byly
przyjmowane przed zaptodnieniem przez ktérego-
kolwiek z rodzicow.

2. Raport biezacy dotyczacy pojedynczego przy-
padku przyjmowania produktu leczniczego przez ko-
biete w cigzy sktada sie tacznie z informacja o liczbie
kobiet w cigzy przyjmujacych dany produkt leczniczy
i o prawidtowym przebiegu ciazy, jezeli takie dane sg
dostepne.

3. Jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska informa-
cje o mozliwym dziataniu teratogennym, informuje
o tym Prezesa Urzedu przy zastosowaniu procedury
szybkiego zgtaszania.

§ 19. Raport okresowy ma na celu dokonanie kry-
tycznej oceny, czy dane zebrane z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej i innych panstw w okresie, ktérego do-
tyczy raport, sg zgodne z dotychczasowa wiedzg o bez-
pieczenstwie produktu leczniczego, i ustalenie, czy ko-
nieczne sg zmiany w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego.

&8 20. Raport okresowy przedstawia sie w jezyku
polskim, a jezeli jest to niemozliwe, w jezyku angiel-
skim.
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§ 21. Raport okresowy o bezpieczenstwie produktu
leczniczego sktada sie z nastepujacych czesci:

1) wstepu zawierajacego w szczegolnosci zwiezty opis
produktu leczniczego;

2) przegladu informacji o dopuszczeniu do obrotu
produktu leczniczego w innych panstwach;

3) informaciji o dziataniach zwigzanych z bezpieczei-
stwem, podjetych przez Prezesa Urzedu iub organy
kontroli lekéw innych panstw lub podmiot odpo-
wiedzialny;

4) zmian w podstawowej informacji o bezpieczen-
stwie, w tym rowniez w Charakterystyce Produktu
Leczniczego;

5) informacji o ekspozycji pacjentéw na produkt lecz-
niczy;

6} informacji dotyczacych indywidualnych przypad-
kow wystgpienia dziatan niepozadanych produktu
leczniczego;

7} informacji dotyczacych badan przedklinicznych, kli-

nicznych, epidemiologicznych z podziatem na ba-

~ dania ostatnio przeanalizowane, planowane i opu-
blikowane;

8) innych informacji obejmujacych w szczegolnosci
dane dotyczace skutecznosci produktu lecznicze-
go oraz dane otrzymane w okresie 60 dni przed
przedstawieniem raportu okresowego Prezesowi
Urzedu;

9) catosciowej oceny bezpieczenstwa stosowania pro-
duktu leczniczego;

10) wnioskoéw.

§ 22. 1. W raporcie okresowym, ktdry dotyczy pro-
duktu leczniczego zawierajgcego jedng substancje
czynng, okresla sie w szczegdinosci informacje doty-
czace postaci, dawki i wskazan dla danej substangji
czynnej, przy czym moze by¢ celowe oddzielne przed-
stawienie danych lub informacji o roznych dawkach,
wskazaniach lub populacjach.

2. W przypadku uzyskania kolejnych pozwolen za-
wierajgcych te sama substancje czynna, cykl przedsta-
wiania raportow okresowych liczy sie od dnia uzyska-
nia ostatniego pozwolenia.

3. Informacje o bezpieczenstwie produktdw leczni-
czych ztozonych, ktdre zawierajg substancje czynne,
bedace przedmiotem cdrebnych raportéw okreso-
wych, podmiot odpowiedzialny moie przedstawié
w osobnym raporcie okresowym tub wtaczy¢ jako od-
rebne opracowanie do raportu okresowego dla pro-
duktu leczniczego zawierajacego jedna z substancji
czynnych.

§ 23. Zestawienie informacji o bezpieczenstwie
w raporcie okresowym obejmuje jedynie okres pomieg-
dzy datami zbierania danych, z wyjatkiem czesci rapor-

tu okresowego, o ktérych mowa w 8 21 pkt 211 9, oraz -

danych o niespodziewanych cigzkich dziataniach nie-
pozgdanych; dane te przedstawia sie zaréwno dla okre-
su objetego raporiem oraz jako zbiorcze zestawienie
obejmuigce okres od dnia dopuszczenia do obrotu pro-
duktu leczniczego po raz pierwszy.

&8 24. Pierwszy i kazdy kolejny raport okresowy
obejmujacy okres od opracowania ostatniego raportu
okresowego przedstawia sie Prezesowi Urzedu w ter-
minie 60 dni od dnia sporzadzenia raportu.

§ 25. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny powezmie
nowe istotne informacje dotyczgce bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, przedstawia propo-
zycje niezwtocznego wprowadzenia tymczasowych
zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot
odpowiedzialny sktada nastgpnie wniosek o dokona-
nie odpowiednigj zmiany typu I, ktérego wzor okresla-
ja odrebne przepisy.

§ 26. W przypadku potrzeby zmian Charakterystyki
Produktu Leczniczego wynikajacych z monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
podmiot odpowiedzialny uzgadnia z Prezesem Urzedu
tresé¢ komunikatu skierowanego do lekarzy i farmaceu-
téw oraz termin iego rozpowszechnienia.

Rozdziat 3

Monitorowanie bezpieczenistwa stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych

§ 27. System monitorowania dziatan niepoigda-
nych produktdw leczniczych weterynaryjnych utwo-
rzony i utrzymywany przez Urzad obejmuje:

1) prowadzenie zestawien i oceng raportéw bieza-
cych i okresowych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1
pkt 3 ustawy:

a) podejrzen dziatan niepozadanych produktow
leczniczych weterynaryjnych,

b} nieprawidiowego stosowania produktow lecz-
niczych weterynaryjnych,

¢} spodziewanych dziatan niepozadanych produk-
6w leczniczych weterynaryjnych oraz zwiekszo-
nej czestosci ich wystepowania,

d) dziatan niepozadanych produkiow leczniczych
weterynaryjnych obserwowanych u tudzi, ktore
wystapity w wyniku stosowania tych produk-
tow;

2) oceneg danych dotyczgcych braku spodziewanej
skutecznoséci produktu leczniczego weterynaryjne-
go;

ocene zagrozen dla srodowiska;

(2

4) ocene przypadkdéw nieprzestrzegania okresow ka-
rencji;

5) przekazywanie podmioctowi odpowiedzialnemu
kopii zgtoszed spontanicznych o ciezkich dziala-
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niach niepozadanych, jakie wystapily na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, niezwtocznie, nie
pozniej niz w ciggu 15 dni od ich powziecia;

6) gromadzenie danych o sprzedazy produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej przesytanych przez podmiot odpo-
wiedzialny, jezeli jest to mozliwe.

§ 28.1. Podmiot odpowiedzialny w ramach nadzo-
ru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych zapewnia:

1) stworzenie i utrzymywanie systemu gwarantujace-
go, ze informacje o wszystkich podejrzeniach co do
dziatah niepozgdanych produktu leczniczego, zgia-
szanych do pocdmiotu odpowiedzialnego, beda
zbierane i zestawiane w sposob umozliwiajacy ta-
twy dostep do nich w jednym miejscu, ze szczegol-
nym uwzglednieniem informacji dotyczgcej:

a) oddziatywania na ludzi,

b) braku oczekiwanej skutecznosci,

c) stosowania niezgodnie z przeznaczeniem,
d) nieprzestrzegania okresow karenciji,

e) wplywu na srodowisko,

f) dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowa-
niem premikséw leczniczych,

g) stosowania produktéw leczniczych przeznaczo-
nych dla ludzi w leczeniu zwierzat;

2) przygotowywanie:

a) raportéw biezgcych z terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej,

b) raportow okresowych, a w przypadku gdy raport
jest sporzadzany za granicg — udziat w jego
przygotowywaniu;

3) przedstawianie raportow biezacych, w tym sporza-
dzanych za granica i raportow okresowych;

4) staty nadzér i ocene bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego po otrzy-
maniu pozwolenia, w tym ocene stosowania nie-
zgodnego z przeznaczeniem, ocene toksycznego
wptywu na srodowisko oraz przedstawianie opra-
cowan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych weterynaryjnych;

5) szybka i petng odpowiedz na kazdg prosbe Prezesa
Urzedu o przekazanie dodatkowych informaciji nie-
zbednych do oceny korzysci oraz zagrozen zwigza-
nych ze stosowaniem produktu leczniczego wete-
rynaryjnego; dotyczy to rowniez informacji odno-
szacej sie do wielkosci sprzedazy danego produktu
leczniczego weterynaryjnego;

6) aby kazda informacja cdnoszaca sie do oceny sto-
sunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego byta niezwtocznie zgtaszana Prezesowi
Urzedu;

7) zatrudnienie na podstawie umowy o prace osoby,
do ktérej obowigzkdw nalezeé bedzie ciggly nadzor

nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych weterynaryjnych, posiada-
jacej:

a) dyplom lekarza weterynarii,

b) doswiadczenie zawodowe pozwalajgce na rze-
telne wykonywanie obowiazkow w zakresie tego
nadzoru.

2. Imig i nazwisko pracownika, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 7, podmiot odpowiedzialny podaje do wia-
domosci Prezesa Urzedu.

§ 29. Raporty biezgce przygotowywane przez pod-
miot odpowiedzialny obejmuija:

1) zgtoszenia spontaniczne lub
2) dane z literatury fachowej, lub

3) dane dotyczace dziatan niepozadanych uzyskane
w wyniku prowadzenia badan otrzymane po uzy-
skaniu pozwolenia.

8§ 30. 1. Raport biezacy lub zgtoszenie spontaniczne
dotyczace produktu leczniczego weterynaryjnego za-
wiera co najmniej:

1) dane oscby zgtaszajgcej dziatanie niepozadane;

2) dane zwierzecia, u ktérego zaobserwowano dziata-
nie niepozadane: gatunek, rasa, ptec¢ i wiek, fub

3) dane osoby, u ktérej zaobserwowano dziatanie nie-
pozadane w wyniku stosowania produktu leczni-
czego weterynaryjnego u zwierzgt: plec¢ i wiek;

4) opis produktu leczniczego weterynaryjnego, w wy-
niku stosowania ktérego nastgpito dziatanie niepo-
zadane:

a) nazwe produktu,

b) numer pozwolenia;

5} opis dziatania niepozgdanego.

2. W przypadku ciezkich dziatarn niepozadanych
produktu leczniczego weterynaryjnego raport biezacy
obejmuje:

1) dane lekarza weterynarii;

2) numer sprawy nadany przez podmiot odpowie-
dzialny;

3) date otrzymania zgtoszenia;
4) rodzaj zgtoszenia;

5) miejsce, w ktdrym zarejestrowano dziatanie niepo-
Zzadane;

6) miejsce, w ktérym produkt leczniczy weterynaryjny
zostatl nabyty;

7) liczbe zwierzat poddanych leczeniu;
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8) opis zwierzat, u ktérych zaobserwowano objawy
dziatania niepozgdanego, z podaniem:

a) gatunku,
b) rasy,

c) ptci,

d) wieku,

e) masy ciata,

f} liczby zwierzat wykazujacych objawy dziatania
niepozgdanego,

g) liczby zwierzat padtych w wyniku dziatania nie-
pozadanego,

h) liczby zwierzat, u ktérych wystapily powikiania
po zaprzestaniu podawania produktu,

i) liczby zwierzat, u ktérych nie wystapity powikta-
nia po zaprzestaniu podawania produktu;

9) opis zaobserwowanego dziatania niepozadanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym
okolicznosci, czas trwania oraz rodzaj postepowa-
nia zastosowanego w chwili zaobserwowania dzia-
tania niepozgdanego, jak tez informacje o skutkach
zaobserwowanych po zaprzestaniu podawania
produktu;

10) nazwe produktu oraz nazwe powszechnie stosowa-
ng;

11) numer pozwolenia;

12) kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-te-
rapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych (ATCvet);

13) postaé farmaceutyczng;

14) numer serii produktu;

15) termin waznosci;

16) warunki przechowywania;

17) kwalifikacje osoby, ktora zastosowata produkt;

18) przyczyne podania produktu, z uwzglednieniem po-
stawionej diagnozy;

19) dawke oraz czesto$¢ podawania produktu;
20) spos6b podania produktu;

21) czas trwania leczenia z zaznaczeniem momentu je-
go rozpoczecia;

22) czas pomiedzy podaniem produktu a zaobserwo-
waniem dziatania niepozadanego;

23) opis dziatan podjetych po zaobserwowaniu dziata-
nia niepozadanego produktu;

24) opis wczesniejszych reakeji na produkt;

25) wynik badan produktu, jezeli miaty miejsce;

26) rodzaj dziatan podjetych przez podmiot odpowie-
dzialny, jezeli miaty miejsce;

27) w przypadku zwierzgt padtych — zwigzek $mierci
z obserwowanym dziataniem niepozadanym,
z przytoczeniem wynikéw badan przeprowadzo-
nych po $mierci oraz wynikow badan laboratoryj-
nych, jezeli takie zostaly wykonane;

28) inne wazne informacje, ktére moga by¢é pomocne
w ocenie dziatan niepozgdanych, a w szczegolno-
$ci podatnosc¢ zwierzecia na alergie, zmiane nawy-

kéw zywieniowych, poziom produkc;ji;

29

~—

dane dotyczace stosowanych produktéw leczni-
czych, takze dostepnych bez recepty, lekéw recep-
turowych, pasz leczniczych stosowanych w okre-
sie przynajmniej 7 dni poprzedzajacych zaobser-
wowane dziatanie niepozadane.

§ 31. 1. Opis niepozadanego dziatania produktu
leczniczego weterynaryjnego przedstawiany przez le-
karza weterynarii lub podmiot odpowiedzialny sporza-
dza sie na formularzu:

1) ktérego wzor stanowi zatacznik nr 3 do rozporza-
dzenia albo

2) opracowanym przez podmiot odpowiedzialny, jeze-
li zawiera on dane, o ktérych mowa w § 30.

2. Przepis 8 7 ust. 3 stosuje sie odpowiednio.

3. Opis, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje sie
rowniez w formie elektroniczne;.

4. Lekarze weterynarii zgtaszaja cigzkie niepozada-
ne dziatania produktéw leczniczych weterynaryjnych
nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia uzyskania in-
formacji, ze szczegdélnym uwzglednieniem cigzkich
i jednoczesnie niespodziewanych dziatah niepozada-
nych oraz dziatan niepozadanych obserwowanych
u ludzi, ktére wystapity w wyniku stosowania produk-
tow leczniczych weterynaryjnych.

5. W przypadku dziatan niepozadanych u ludzi, kt6-
re wystapity w wyniku dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego zgfoszenie i raport biezagcy obejmuja:

1) dane identyfikacyjne osoby, u ktérej wystapito dzia-
tanie niepozadane: inicjaty, pteé, wiek oraz zawdd,
jezeli ma to zwiazek z ekspozycja na produkt leczni-
czy weterynaryjny;

2) rodzaj ekspozycii;

3) rodzaj zaobserwowanych dziatan niepozadanych
z podaniem objawéw;

4) date zastosowania produktu leczniczego weteryna-
ryinego;

5) date wystapienia dziatania niepozgdanego;

6) skutek wywotany dziataniem niepozadanym.
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§ 32. Raporty biezgce dotyczgce produktéw leczni-
czych weterynaryjnych, ktore wskazuja na konieczno$é
podjecia natychmiastowych dziatan, majgcych na celu
ochrone zdrowia publicznego oraz ochrone zdrowia
zwierzat, w tym raporty dotyczgce ciezkich niepozada-
nych dziatan oraz dziatan obserwowanych u ludzi, kto-
re wystgpity w wyniku dziatania produktéw leczniczych
weterynaryjnych — podlegaja procedurze szybkiego
zgtaszania.

§ 33. Raport okresowy ma na celu dokonanie kry-
tycznej oceny, czy dane zebrane z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej i innych panstw w okresie, ktérego do-
tyczy raport, sg zgodne z dotychczasowa wiedza o bez-
pieczenstwie produktu leczniczego weterynaryjnego,
i ustalenie, czy sg konieczne zmiany w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

§ 34. 1. Raport okresowy o bezpieczenstwie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego obejmuje:

1) dane dotyczace podmiotu odpowiedzialnego i pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego:

a) nazwe podmiotu odpowiedzialnego,
b) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego,

¢) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2) dane dotyczace indywidualnych przypadkow:

a) numer sprawy nadany przez podmiot odpowie-
dzialny wraz z zaznaczeniem miejsca, w ktorym
nastgpito zgtoszenie,

g

date zastosowania produktu leczniczego wete-
rynaryjnego,

c) wyjasnienie, czy produkt leczniczy weterynaryj-
ny byt uzyty zgodnie z przeznaczeniem,

d
e) liczbe zwierzat, ktérym podano produkt,
f

g

h) liczbe zwierzat, u ktérych wystapity objawy
dziatania niepozadanego,

—

date wystapienia dziatania niepozadanego,

-~

gatunki zwierzat, ktorym podano produkt,

—

wiek zwierzat, ktérym podano produkt,

i) liczbe padtych zwierzat po podaniu produktu,

1} informacje dotyczace jednoczesnego stosowa-
nia innych produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, w tym takze pasz leczniczych,

k) objawy wystepujace u zwierzat z podaniem dia-
gnozy,

I) komentarz podmiotu odpowiedzialnego wraz
z przyczynowo-skutkowg oceng przypadku;

3) informacje z raportow biezacych, opracowanych
w okresie, ktory obejmuje raport;

4) zalezno$¢ pomiedzy iloscig sprzedanego produktu
a liczbg zgtaszanych dziatan niepozadanych.

2. Raport okresowy sporzadza sie:

1) wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 4 do
rozporzadzenia albo

2) wedtug wzoru opracowanego przez podmiot odpo-
wiedzialny, jezeli zawiera on wszystkie niezbedne
dane, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Podmiot odpowiedzialny przekazuje, w ramach
raportu okresowego, wszystkie informacje dotyczace
nieprzestrzegania zatwierdzonych okreséw karencji ja-
ko podejrzenie dziatania niepozgdanego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego.

4. Raport okresowy zawiera informacje dotyczace
poréwnania produktu leczniczego weterynaryjnego
sktadajgcego sie z jednej substancji czynnej z produk-
tem leczniczym ztozonym, w sktad ktérego wchodzi ta
substancja, jezeli jeden podmiot odpowiedzialny po-
siada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obu pro-
duktdw leczniczych weterynaryjnych.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, w rapor-
cie okresowym:

1) okresla sie postaci drég podania produktu oraz
wskazania co do jego podania;

2) przedstawia sie dane farmaceutyczne dotyczace
produktéw leczniczych weterynaryjnych: w tym ich
dawke, rodzaj substancji czynnej, rodzaj substancji
pomocniczej i moc.

6. Jezeli z powodu zagrozenia dla zdrowia publicz-
nego Prezes Urzedu, organy kontroli lekdw innych
panstw lub podmiot odpowiedzialny podjeli lub maja
zamiar podja¢ odpowiednie dziatania, w uaktualnio-
nym raporcie przedstawia sie uzasadnienie dla podej-
mowanych lub zamierzonych dziafan oraz odpowied-
nig dokumentacje.

§ 3b. W zakresie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych
przepisy 85,87 ust. 314,88, 810—15,816 ust. 21 3,
817, 8 20, § 22, 8 24—26 stosuje sig odpowiednio.

Rozdziat 4
Przepis koinicowy

§ 36. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie

14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 lutego 2003 r. (poz. 405}

Zatacznik nr 1
WZOR

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego

- POUFNE -
PACJENT: Inicjaly Data urodzenia/wiek Ple¢: K M |Masaciata
OO
OPIS OBJAWOW NIEPOZADANYCH: data wystagpienia objawéw | Klasyfikacia
Ciezkie dziatanie niepozadane
o~ zgon
o - zagrozenie zycia
o ~ trwate lub Znaczace
inwalidztwo lub uposledzenie
sprawnosci
o ~ hospitalizacja lub jej
przediuzenie
o —inne, ktore lekarz wedlug
swojego stanu wiedzy uzna
za ciezkie
Cigza - Tak o Nie o Leczenie ambulatoryjne o Nr statystyczny przyczyny zgonu
Jesli tak - tydzien ciazy .......... Leczenie szpitalne T [PPSO PO
Wynik
A — powr6t do zdrowia bez trwalych nastepstw B — powrét do zdrowia z trwatymi nastepstwami
F — jest w trakcie leczenia objawow U - niewiadomy
STOSOWANE LEKI
Nazwa leku Lek Dawka Droga Data Data Przyczyna
podejrzany o | dobowa podania rozpoczecia zakoriczenia uzycia lub
spowodowanie podawania podawania nr statystyczny
objawow ,P” choroby

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imig i PAZWISKO .......cccveici i, Specjalizacja ......ccocoovrieiiiieeeen
F Y [ =T T S SO OSSOSO P PP OO P O OSPP OO PP SRRSO
Telefon:.....c..ccocoeeeievnennn Faks: ..o Data i podpis: ....ovvuieiniineeiiiiiennes

Niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to kazde nickorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi w leczeniu chordb, w celach profilaktycznych, diagnostycznych
lub modyfikacji funkgcji fizjologicznych.
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Zatacznik nr 2

FORMULARZ CIOMS
ZGLOS_ZENIE
NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO
I. INFORMACJE O NIEPOZADANYM DZIALANIU
1. 1a. 2. 2a. 3. |46 8-12 ZAZNACZ WSZYSTKIE
INICIALY KRAJ DATA URODZENIA WIEK PLEC | WYSTAPIENIE DZIALANIA PUNKTY ODPOWIADAJACE
PACIENTA Lata NIEPOZADANEGO REAKC
Dzien | Miesiac [ Rok Dzien | Miesiac | Rok |z6on
- _— . HOSPITALIZACIA LUB JEJ
7—13 OPIS DZIALANIA NIEPOZADANEGO (z zaznaczeniem wykonanych testow i badan . PRZEDLUZENIE
laboratoryjnych)
[] TRWALE LUB ZNACZACE
INWALIDZTWO LUB
UPOSLEDZENIE
SPRAWNOSCI
[J ZAGROZENIE ZYCIA
[] WADY PLODU/WADY
WRODZONE
[ INNE ISTOTNE
MEDYCZNIE
II. INFORMACIE O PRODUKCIE LECZNICZYM
14, PODEJRZEWANY PRODUKT LECZNICZY/PRODUKTY LECZNICZE (z uwzglednieniem 20. CZY DZIALANIE NIEPOZADANE
nazwy powszechnie stosowanej) USTAPILO PO ZAPRZESTANIU
PODAWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO?
I TAK [INIE
i [7] NIE WIADOMO
15. DAWKA DOBOWA 16. DROGA PODANIA 21. CZY DZIAtANIE
NIEPOZADANE WYSTAPILO
PONOWNIE PO POWTORNYM
17. WSKAZANIE(A) DO ZASTOSOWANIA PODANIU LEKU?
[ TAK CINIE
[T] NIE WIADOMO
18. DA'[A ROZPOCZECIA 19. OKRES, W KTORYM STOSOWANO PRODUKT LECZNICZY
1 ZAKONCZENIA PODAWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO (od/do)
II1. INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ INFORMACIE DODATKOWE
22, INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ DATY ROZPOCZECIA 1 ZAKONCZENIA ICH PODAWANIA (z wytaczeniem produktéw
leczniczych zastosowanych w zwigzku z niepozadanym dziataniem)
23. INNE ISTOTNE INFORMACIE (np. badania diagnostyczne, alergie, ciaza, z podaniem daty ostatniej miesiaczki)
V. DANE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
24a. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
24b. NUMER IDENTYFIKACYINY NADANY
PRZEZ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
24c¢. DATA OTRZYMANIA 24d. ZRODLO ZGLOSZENIA
ZGEOSZENIA PRZEZ PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY . [CJBADANIE [] LITERATURA FACHOWA
[[] OSOBA WYKONUJACA ZAWOD MEDYCZNY
DATA ZGLOSZENIA 25a. TYP ZGLOSZENIA
[ ZGLOSZENIE POCZATKOWE
[ ZGLOSZENIE UZUPELNIAJACE

Formularz CIOMS — formularz do zgtaszania pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktow
leczniczych, opracowany przez Rade Miedzynarodowych Towarzystw Medycznych CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences),
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SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT
1. REACTION INFORMATION

1. la. 2, 2a. 3. 4-6 8-12 CHECK ALL

PATIENT COUNTRY DATE OF BIRTH AGE SEX REACTION ONSET APPROPRIATE TO ADVERSE

INITIALS Years REACTION

(first, last) PATIENT DIED

Day Month Year Day | Month | Year O

(] INVOLVED OR
PROLONGED INPATIENT

7-13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/lab date) HOSPITALISATION
[} INVOLVED PERSISTANCE
OR SIGNIFICANT
DISABILITY OR
INCAPACITY

[ LIFE THREATENING

] CONGENITAL
ANOMALY/BIRTH DEFECT

[ OTHER MEDICALLY
IMPORTANT

II.  SUSPECT DRUG(S) INFORMATION

14, SUSPECT DRUG(S) (include generic name)

20. DID REACTION
ABATE AFTER STOPPING DRUG?

IYES [TINO [TINA

15. DAILY DOSE(S)

16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

17. INDICATION(S) FOR USE

21. DID REACTION REAPPEAR AFTER
REINTRODUCTION?

[JYES [INO [JNA

18. THERAPY DATES (from/to)

19. THERAPY DURATION

I11. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY

22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those used to treat reaction)

23. OTHER RELEVANT HISTORY (e.g. diagnostics, allergics, pregnancy with last month of period, etc.)

v, MANUFACTURER INFORMATION

24a. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

24b. MFR CONTROL NO.

24c, DATE RECEIVED BY

24d. REPORT SOURCE

MANUFACTURER [JSTuDY [] LITERATURE
[CJHEALTH PROFESSIONAL
DATE OF THIS REPORT 25a. REPORT TYPE

[ INITIAL [JFOLLOW UP
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Zatacznik nr 3

WZOR

OPIS NIEPOZADANEGO DZIALANIA

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
- POUFNE -

CZESCI
Raport biezacy lub zgloszenie spontaniczne

dotyczgce produktu leczniczego weterynaryjnego

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

IMIE 1 NAZWISKO: ...veiiiriciciectccee ettt ettt et et et et e s e s e s ebee b e essesresasesaesasenns
ATES! .ttt bbbttt eaeseene st e s e s ebe et et essebenbetnbannas
Telefon: ........ccevveneneee. Faks:..cocooovieiiirnnnne.

DANE ZWIERZECIA, u ktérego zaobserwowano dziatania niepozadane:
GAIUNEK: ...ttt e e ettt e r et s enne st e ereeste st erreeae e b e e e entennnesesenreten
PIEC: ettt enas Wiek: oo

LUB

DANE OSOBY, u ktdrej zaobserwowano dzialania niepozadane:
Pleé¢: Kobieta [] Megzczyzna [] WIEK: oot

OPIS PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Nazwa ProduKIl ...ccveeeerivireneireeereenesreeeeseereneeseesrensssesessenes Nr pozwolenia: ............ccceennee

OPIS DZIALANIA NIEPOZADANEGO:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.....................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................
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CZESCII
Raport biezacy w przypadku cigzkich dzialan niepozadanych

produktu leczniczego weterynaryjnego

DANE LEKARZA WETERYNARII:

IMI 1 NAZWISKO: ...eoiviiiiiiieriiitieeeteiee st e ettt te e et e s asear e aesssesbesbeesbesnsensesasesseennssrsensseseans
AUTES: .ttt b ettt st e e ebe e e R e s be e sanbe s erentensstaneas
Telefon: ......cccoevevevenenne. Faks: .ccooovvirrrrenene.

NUMER SPRAWY nadany przez pedmiot odpowiedzialny: ............c.cccocenvnininnninininnne

DATA OTRZYMANIA ZGLOSZENIA: . ..ottt

RODZAJ ZGLOSZENIA:

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.....................................................................................................................................................

MIEJSCE, W KTORYM PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY ZOSTAL
NABYTY:

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

LICZBA ZWIERZAT PODDANYCH LECZENIU: ...t

OPIS ZWIERZECIA, u ktérego zaobserwowano dzialania niepozadane:

GatUNEK: ....coveereecieicrereece e RaASA: ..cvvicvrrereeieriieeee e cee s
Ple€: ... Wiek: oo Masa ciala: .....cccccevevevveicennnnn.
Liczba zwierzat wykazujacych objawy dzialania niepozadanego: .........cccceevvvviviiieciiinncninnnee

Liczba zwierzat padtych w wyniku dzialania niepozadanego: ...........ccovvivenienivinincinieiene.
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Liczba zwierzat, u ktorych wystapily powiklania po zaprzestaniu podawania produktu: .........
Liczba zwierzat, u ktérych nie wystapily powiklania po zaprzestaniu podawania

produktu: .....c.cccevveenes

OPIS ZAOBSERWOWANEGO DZIALANIA NIEPOZADANEGO:
Opis zaobserwowanego dziatania (0kolicZnosCi): ......ccccviiveriiiiiciiieii e,

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO:

NAZWA PIOAUKLUL ..ottt ettt e e
INUIMET POZWOLETHA ...eovviveiriivierietieeieteereeteeteete et ste st st eaeest et eteeaesaees et easessestenseseesesseesssseareaneesseseas
KOQ ATCVEL: ...ttt st sttt e r e e e e e e e enaeenneesneene
Postad farmaceULyCzNa: .......cceoveveriririeninirine et e enes rerreeesetee s

NUMET SEIii PrOAUKIUL ....ovvieeteiiiecteieiititrt ettt st s ens

Termin WaZnoSCl SETILL ...evuveiirtieierieieteettee et ettt st e et et st e et e et eaeeebeeaeeabeemnesaeensesaeene

Warunki przeChOWYWANIA: ......cccoiiiiiiiieie ettt s

SZCZEGOLY DOTYCZACE PODANIA PRODUKU LECZNICZEGO:

Kwalifikacje osoby, ktdra zastosowala produkt: ..........c.ccococciiiiiiiie,
Przyczyna podania produktu z uwzglednieniem podanej diagnozy: .........ccovevvviieininininennn,
Dawka oraz czestos¢ podawania produktu: ...
Droga i miejsce podania produktn: ...........cccoooiiiiiiiiiiii

Czas trwania leczenia z zaznaczeniem momeNtu FOZPOCZECIAL ..vvvuvreevrriverrervieineemiuriieeereeinens

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

Opis podjetych dziatan po zaobserwowaniu dzialania niepozadanego: ..........ccoceeeiiinvinnnnn.
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.....................................................................................................................................................

Wezesdniejsze reakcje Na Produkt: ....c.coooveirreineniiie ettt

WYNIK BADAN PRODUKTU: .......ooooivimeriensiesves s ssssssessssssssssssssssssssssnsessssssnans

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

W PRZYPADKU ZWIERZAT PADLYCH — ZWIAZEK SMIERCI Z
OBSERWOWANYM DZIALANIEM NIEPOZADANYM, z przytoczeniem wynikéow
badan przeprowadzonych po $mierci oraz wynikéw badan laboratoryjnych, jezeli takie

zostaly wykonane:

.....................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

INNE WAZNE INFORMACJE, KTORE SA DOSTEPNE 1 MOGA BYC POMOCNE
W OCENIE DZIALAN NIEPOZADANYCH, a w szczegolnosci podatno$é zwierzecia na
alergie, zmiana nawykoéw zywieniowych, poziom produkeji:

DANE DOTYCZACE STOSOWANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH, takze
dostepnych bez recepty, lekéw recepturowych, pasz leczniczych stosowanych w okresie
przynajmniej 7 dni poprzedzajacych zaobserwowane dzialania niepozadane:

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

Podpis: ...cceveereeiennne
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Zatacznik nr 4
WZOR
RAPORT OKRESOWY
O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

WETERYNARYJNEGO

DANE DOTYCZACE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO I PRODUKTU:
Nazwa podmiotu 0dpowiedzialnego: .....c..cccccvriiiiiciiiiiieeececceee e
Nazwa produktu lecznicZego WeteryNaryJNEZO: .co.vvecveveeriericrecreereereseestesreereesesseseessesessessessonenns

Numer pozwolenia na dopuszczenie do ODIOLU ........ccccereerereerereerenterereete e sresresee e seeeeseerersenens

DANE DOTYCZACE INDYWIDUALNYCH PRZYPADKOW:

Numer sprawy nadany przez podmiot odpowiedzialny wraz z zaznaczeniem miejsca,

W ktorym nastapilo ZgloSzenie: ...
Data zastosowania produktu leczniczego wWeterynaryjnego: .......cceceeeeereeesesesresieseeeseeseeseennens

Wyjasnienie, czy produkt leczniczy weterynaryjny byl uzyty zgodnie z przeznaczeniem: ........

......................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................

Data wystapienia dzialania niepozadanego: .......ceecerererieienisenienieieeete e reeee s eanene
Liczba zwierzat, ktorym podano produkt: ..........ccoceciiireniineneneeeire s e se et s erassessaseeneens
Gatunki zwierzat, ktorym podano produkt: ..ot ses et seeenens
Wiek zwierzat, ktorym podano produkL: ..........cceuiiiiveciiineereenenieeseeeeesseererssesssessessssessesssesaenas
Liczba zwierzat, u ktérych wystapity objawy dzialania niepozadanego: .........coceevvevvevininvinnenns
Liczba padlych zwierzat po podaniu produktus .........ccecuecevnciiniieinininiicieiieeeeereenns
Informacje dotyczace jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych

weterynaryjnych, w tym takze pasz leczniczych: .........cccoeevevrncrcnnninninnin

......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................
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INFORMACJE Z RAPORTOW BIEZACYCH, ktére zostaly opracowane w okresie,
ktory obejmuje raport:

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

ZALEZNOSC POMIEDZY ILOSCIA SPRZEDANEGO PRODUKTU A ILOSCIA
ZGLASZANYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH:

.....................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

Podpis: ..coceverereeiinnnns



