Projekt 05152013 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie sposobu i trybu sprawewania nadzoru nad bezpicczenstwem stosowania

produktiow leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 24 ust. 13 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

{Dz. U. 2 2008 1. Nr 45, poz. 271, z pdsn. rm.>) zarzgdza sie. co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okregla:
1) szezegotowy sposob 1 tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem slosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych;
2) zakres danych objetych okreslonymi dokumentami, innymi niz formularz, o ktérvm
mowa w pkt 3, sporzadzanymi w procesie sprawowania nadzoru nad bezpicczenstwem
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych;
3) wzor lormularza zgloszenia pojedynczego przypadku dzialania mepozgdanego

produktu leczniczego welerynaryjnego.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

I} ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyezne;

2) Urzedzie — rozumie si¢ przez to Urzad Rejestracji Produktow Leczniczvch, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

3) Eudravigilance Veterinary — rozumie sie przez to system wymiany informacji o
driataniach niepozgdanych, o ktorych mowa w art. 49 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
ustanawiajacego  wspolnotowe procedury  wydawania pozwolen dla  produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejskg

Agencje Lekdw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz Urz. UE Polskie wydanie

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej ~ zdrowic, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U, Nr 248, puz. 1495 { Nr 284, poz. 1672},

< Zmiany tekstu jednolitego wymicniong] ustawy zostaly ogloszone w Dz, U, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
1 Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 2006, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr Y8, poz.
817,2 2010 1. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 1. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622,
N1 112, poz. 634, Nt 113, poz. 637 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 13421 1544 araz 2 2013 1. poe. 1245,
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4)

0)

specjalne rozdz. 13, t. 34, sir. 229);

raporcic -~ rozumie si¢ przez to raport dotyczacy zgloszenia pojedynezego przypadku
dziatanmia niepozgdanego produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 4 liL. a ustawy;

raporcie okresowym - rozumie si¢ przez to raport okresowy o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérym mowa w art. 24 ust. | pkr 4
lil. b ustawy;

zgloszeniu — rozumic sig przez to zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania
niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorvm mowa art. 2 pkt 43b

ustawy.

§ 3. W ramach sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produkiow

feczniczych weterynaryinych Prezes Urzedu:

1)

zbicra 1 analizuje, w tym przeprowadza oceng przyczynowo-skutkows, zgloszenia oraz

raporty, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczqee:

a4) podejrzen pojedynczych przypadkow dziatania niepozadancgo produkiu leczniczego
weterynaryjnego po  zastosowaniu produktu zgodnie 2 Charakterystyky Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego,

b) podejrzen pojedynezych przypadkow dziatania nicpozadanego produkiu leczniczego
welerynaryjnego po zastosowaniu produktu niczgodnie z Charakierystykg Produkiu
Leczniczego Weterynaryjnego,

¢) spodzicwanego dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
zwickszone) czgstotliwosci jego wystepowania,

d) dzialania niepozadanego produktu leczniczego welerynaryjnego obscrwowancgo u
tudzi, ktore wystapilo w wyniku ekspozycji na ten produkt,

¢} podejrzen braku spodziewanej skutecznosei produktu leczniczego welerynaryjnego,

[) podejrzen przeniesienia, za posrednictwem produktu leczniczego weterynaryjnego,
czynnika zakaznego,

g) podejrzen zagrozen dla srodowiska zwiazanych 7 zastosowaniem produktu leczniczego
welerynaryjnego,

h) podejrzen, ze wyznaczony okres karencji jest niewystarczajacy;

przekazuje niezwlocznie podmiotowi odpowicdzialnemu, w formic elektronicznej, kopie

zgloszen pochodzacych z terytorium Rzeczypospolite] Polskiej, nie pochodzacych od

podmiotu  odpowiedzialnego, przy czym kopie zploszen dotyczacych cigzkich
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niepozadanych dzialan przekazuje niezwlocznie, nie podzniej jednak niz w ciggu 15 dni od
powzigcia informacji o ich wystgpieniu;

preckazuje do  bazy danych Eudravigilance Veterinary zgloszenia pochodzace =z
terytorium Rzeczypospolite] Polskie), przy czym zgloszenia ciezkich nicpozadanych
dziatan przekazuje niezwlocznie, nie pdznicj niz w ciggu 135 dni od powzigeia informacji
o ich wystgpieniu;

zbiera 1 przeprowadza oceng raportdw okresowych;

prowadzi baze danveh obejmujacg zgloszenia pochodzgce z terytorium Rzeezypospolite)
Polskiej;

gromadzi dane o wiclkosci sprzedazy produktow leczniczych welerynaryjnych na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pochodzace z raportow okresowych,

§ 4. W ramach obowigzkdéw wynikajacych z nadzoru nad bezpicczenstwem stosowania

produktdw leczniczych weterynaryjnych, o ktdérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy, podmiot

odpowicdzialny zapewnia w szezegolnoscei:

1) zbieranic i zestawianie informacji o wszystkich podejrzeniach  przypadkow dziatan

4

g

nicpozadanych  produktow  leczniczych  welerynaryjnych,  ze  szezegolnym
uwzglednieniem informacji dotyczacych podejrzen i dziatan, o ktorych mowa w § 3 pkt
l;

oceng bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego po otrzymaniu
pozwolenia, w tym oceng podejrzen dziatania niepozadancgo produkiu leczniczego
weterynaryjnego, oceng niezgodnego z przeznaczeniem stosowania produkiu leczniczego
welerynaryjnego, oceng doniesien wskazujgeych, ze wyznaczony okres karencji jest
niewlaseiwy, oceng toksycznego wplywu na $rodowisko oraz przedstawianie opracowan
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych;
udziclenie szybkiej i petnej odpowiedzi na kazde wezwanic Prezesa Urzedu o przekazanie
dodatkowych informacji niczbednych do oceny stosunku korzyéei do ryzvka oraz
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego welerynaryjnego;
niczwloczne zglaszanie informacji odnoszacej si¢ do oceny stosunku korzysci do ryzyvka

stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.

§ 5. Raporty przygotowywane przez podmiot odpowiedzialny, zawicraja dane:

1) pochodzyce 7e zgloszenia albo

2) pochodzace z literatury fachowej albo

3) dotyczaee dzialania niepozadancgo produktu leczniczego weterynaryjnego uzyskane w
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wyniku prowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa.

§ 6. 1. Raport oraz zgloszenie dolyczace obserwowanego u zwierzecia dziatania

niepozadanego produkiu leczniczego welerynaryjnego, zawieraja:

1)

LA
S

6)

7
8)
9)

10)
1)
12)

13)
14)
15)
16)
17)

18)

imi¢ 1 nazwisko osoby przekazujyeej raport w imicniu podmiotu odpowiedzialnego, wraz
z Je) stuzbowym: adresem, numerem telefonu i1 faksu, jesh dotyczy;

numer zgtoszenia nadany przez podmiot odpowiedzialny, jesli dotyczy;

datg otrzymania zgloszenia przez podmiot odpowiedzialny lub osobg dziatajgca w
imicniu tego podmiotu;

wskazanie rodzaju zgloszenia (sposrod wskazanych w § 5):

danc osoby. ktora zglosita przypadek: nazwisko, adres, zawdd, specjalizacja — jezeli
dotyczy;

wskazanic kraju, w kiérym wystapifo dziatanie niepozadane produktu leczniczego
welerynaryjnego ;

wskazanie kraju, w ktorym produkt leczniczy weterynaryjny zostal nabyty;

liczbg zwierzat poddanych leczeniu produktem leczniczym welerynaryjnyms;

opis zwierzal, u kiorych zaobserwowano objawy dziatania niepozadanego produktu
leczniczego weterynaryjnego, z podaniem:

a) gatunku,

b) rasy,

¢) plci,

d) wieku,

¢) masy ciala;

nazwe produkiu leczniczego weterynaryjnego oraz jego nazwe powszechnie stosowany,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego;
kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produklow
leczniezych weterynaryjnych (ATCvet);

posta¢ farmaccutyczng produktu leczniczego weterynaryinego;

numer seril produktu leczniczego welerynaryjnego;

termin waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli dotyczy:

warunki przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli dotyczy:
wskazanie, ¢zy produkt zastosowal lekarz weterynarii, wlasciciel lub opiekun zwierzecia,
czy tez osoba trzecia;

powod podania produktu leczniczego weterynaryjnego facznie z diagnoza;
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19) zastosowang dawke 1 czgstosé podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli
dotyezy;

20) droge podania produktu leczniczego weterynaryjnego;

21) datg rozpoczecia leczenia;

22) date zakonczenia leczenia lub dlugosé leczenia;

23) czas pomigdzy podaniem produktu leczniczego welerynarvincgo a wystgpicnicm
dzialania niepozadanego produktu leczniczego welcrynaryjnego ;

24) dzialania podj¢te po zaobserwowaniu objawow (np.: zmniejszenie dawki, zaprrzestanic
podawania);

25) informacje o wezesnicj obserwowanych dzialaniach niepozadanych na zastosowany
produkt leczniczy weterynaryjny, lacznie z datg wczesniejszego leczenia, opisem
obserwowanej reakeji i zakonczeniem reakeji, jezeli dotyezy:

20) informacje na temat produktu leczniczego podawanego jednocrzesnie z produktem, o
ktorym mowa w pkt 10, jezeli dotyezy, w tym:

a) nazwe tego produktu oraz jego nazwe powszechnie stosowana,

b) numer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu,

¢) kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-lerapeutyczno-chemiczne] produklow
leczniczych (ATCvet albo ATC),

d) postac farmaceutyczna,

¢) numer serii produktu,

f) termin waznosci, jezeli dotyezy,

¢) warunki przechowywania, jezeli dotyczy,

h) wskazanie czy produkt zastosowal lckarz weterynarii, wlasciciel, posiadacz zwierzecia
albo inna wskazana osoba,

1} drogg podania,

1) datg rozpoczecia leczenia,

k) datg zakonczenia leczenia lub dlugo$é leczenia,

[} inne informacje na temat produktu podawanego jednoczesnie:

27) informacje ma temat zachserwowancgo dzialania niepozadanego produktu leczniczego
weterynaryjnego, zawierajace:

a) opis zaobserwowanego dzialania niepozadanego produktu leczniczego welerynaryjnepo,
wlycznie z lokalizacjq, stopniem cigzkosei i objawami klinicznymi,

b) date¢ wystgpienia objawdw,

¢} date ustapienia objawdw lub czas trwania dziatania niepozgdanego,
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d) opis leczenia albo dzialan podjetych po zaobserwowaniu dzialania niepozagdancgo produktu
leczniczego weterynaryjnego,

e) hezbg zwierzgl wykazujgeych objawy dziatania niepozadancgo produkiu lcczniczego
welerynaryjnego,

t) liczbg zwierzgt padtych,

g) informacje na temat zaprzestania podawania produktu leczniczepgo weterynaryjnego (np.
widoczne objawy po zaprzestaniu podawania produktu),

1) liczbg zwierzgt, ktore przezyly ale nic powrdcily do petni zdrowia, jezeli danc te sa
dostgpne,

)} liczbe zwierzat, ktore przezyly | powrocity do petni zdrowia, jezeli dane te sy dostepne,

k) inne informacjc, ktore mogg by¢ pomocne w ocenic dzialania niepozadanego produktu
leczniczego welerynaryjnego, w szezeg6lnosei dotyczace podatnodcl zwicerzgeia na
alergie, zmiany nawykow zywieniowych, poziomu produkeji,

) w przypadku zwierzgt padlych - 2zwigzek $mierci z obserwowanym  dziataniem
niecpozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego, z przytoczeniem wynikéw badan
przeprowadzonych po smierci oraz wynikow badan laboratoryjnych, jezeli takie zostaty
wykonane;

28) ocene przyczynowo-skutkowy obserwowanego  dzialania nicpozgdancgo  produkiu

leczniczego weterynaryjnego.

2. Raport oraz zgloszenie dotyczace obserwowanego u czlowieka dziatania niepozgdancgo
produktu leczniczego weterynaryjnego, zawicraja:

l) dane, o ktorych mowa woart. 24 ust. 12 pkt 1 ustawy, lub kod umozliwiajaey identytikacye
osoby zglaszajace] w celu unikniceia powielenia zploszenia, informacje o zawodzie.
Jezeli ma to zwigzek z ekspozycja na produkt leczniczy weterynaryjny;

2) datg zastosowania produktu leczniczego weterynaryjnego lub date ekspozycji na ten
produkt;

3) datg wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

4) dane produktu leczniczego welerynaryjnego: nazwe, numer pozwolenia, nazwg substancji
czynnej, kod migdzynarodowej klasylikacji anatomiczno-lerapeutyczno-chemicznej
produktow leczniczych weterynaryjnych (ATCvet);

3) okolicznoscei ekspozycii, jej typ, w tym takie jak w szezegdInosci inhalacja, wstrzykniecic,
kontakt zc skdra, oraz czas jej trwania;

0) rodzaj zaobserwowanych dziatania niepozadanego produktu leczniczego welerynaryinego.

z podaniem objawdw;
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7) informacje o skutkach wystapiema dziatania mepozadanego produktu  leczniczego
weterynaryjnego, lakich jak w szezegdlnoser catkowite wyleczenie, koniecznos¢ dalszego
leczenta;

8) nazwisko, adres it numer telefonu lekarza udzielajacego pomocy lub nazwe (firme)
podmiotu wykonujacego dziatalnos$é lecznicza, jezeli dotyezy;

9) komentarz podmiotu odpowiedzialnego na temal obserwowanej reakeji;

10) informacje o leczonym zwierzgeiu takie jak droga i miejsce podania, liczba i gatunck
leczonych zwierzgl 1 datg leczenia;

I w przypadku, gdy osoba zglaszajgca jest inna niz ta, u ktorej wystapila reakcja, wskazanie
czy jest ona lekarzem weterynarii, whasciciclem lub opickunem zwicrzgcia, ¢zy tez osobg
trzecig oraz danc te) osoby, o ktérych mowa w art. 36¢ ust. 1 pkt 2-4 ustawy.

3. Dodatkowe informacje, ktore podmiot sporzadzajacy raport uzyskat po jego przekazaniu,

przesyla si¢ w postaci raportu uzupeiniajacego.

§ 7. Podmiot odpowiedzialny przekazuje raporty droga clekironiczna., za pomoca
Eudravigilance Veterinary. Na uzasadniony wniosek podmiotu odpowicdzialnego Prezes
Urzgdu moze wyrazi¢ zgode na zastosowanie innej metody elektronicznego przekazywania
raportow, pod  warunkiem, Ze zaproponowana metoda gwarantuje bezpieczenstwo
przekazywania informacji 1 kompatybilnos¢ z bazg, o ktorej mowa w § 3 pkt 5.

§ 8. Podmiot odpowicdzialny przekazuje Prezesowi Urzgdu, w postaci  raportu.
informacje otrzymane w zgloszeniu takze wowcezas, gdy:

1) nie zgadza si¢ z ocena zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy zastosowaniem
produktu leczniczego weterynaryjnego a jego dzialaniem niepozadanym, dokonang przez
osobg zglaszajacy to dzialanie;

2) osoba zglaszajgeca dzialanic niepozadane produktu leczniczego weterynaryjncgo nic
podata wilasnej oceny  przyezynowo-skutkowej pomiedzy  zastosowanicm  produktu
leczniczego weterynaryjnego a wystapieniem obserwowane)] reakcji na podanic produktu

leczniczego weterynaryjnego.

§ 9. 1. Podmiot odpowiedzialny przekazuje raport takize w przypadku POWZICCia
wiadomosci o bezposrednim zgloszeniu dziatania niepozadanego tego produkiu Prezesowi
Urzedu. W raporcie podmiot zaznacza, z¢ dotyezy on powtdrnego zgloszenia.

2. W celu ulatwienia identyfikacji zgloszenia podmiot odpowicdzialny przekazuje catosc
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posiadanych informacji, jezeli jest to mozliwe lacznic z numerem zgloszenia w bazie, o ktdre]

mowi w § 3 pkt 5.

§ 10. Jezeli ocena bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego jest zwigzana
ze  zmiang czgstosci  wystgpowania  dzialan  niepozadanych  produkitu  leczniczego
weterynaryjnego, to powinna ona uwzgledniac¢ dane o tacznej liczbie zgloszen dotyczgeyeh

tlego produktu oraz szacunkowej liczbie zwierzat poddanych jego dziataniu.

§ 11 Jezeli  informacje zawarte w raporcic znaczaco wplywaja na  ocenc
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, podmiot odpowicdzialny

zaznacza ten fakt w komentarzu do raportu.

§ 12. Jezel informacje zawarte w raporcic wplywaja na oceng bezpieczenstwa produktu
leczniczego weterynaryjnego, podmiot odpowicdzialny przedstawia jednoczesnie Propozycje
dzialan  zmierzajacych do zmiany danych objetych pozwoleniem danych objetvch
pozwoleniem, zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszezenic
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub zmian w Charakterystyce Produktu

Leczniczego Weterynaryjnego.

§ 13. 1. Zlozeniu w terminie, o ktorym mowa w art. 24 ust, 1 pkt 4 lit. a ustawy,
podlegajg raporty zawicrajace informacje dotyczyce:

1) cigzkich niecpozadanych dziatan produktu leczniczego oraz  dziatan niepozadanych
produktu leczniczego weterynaryjnego u czlowicka, kiore wystgpity na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) cigzkich i jednoczesnie niespodziewanych nicpozadanych dziatan produktu leczniczego,
dziatan niepozadanych produktu leczniczepgo weterynaryjnego u cztowicka, przeniesienta
za posrednictwem produktu leczniczego welterynaryjnego czynnika vakaznego, ktore

wystapily na terenie krajow trzecich;

fed
——

koniecznosci podjeeia natychmiastowych dziatan majgcych na celu ochrone zdrowia
publicznego  lub  ochrong zdrowia awierzat, w tym raporty dotyczace ciczkich
niepozadanych dziatan oraz dzialan obserwowanych u ludzi, ktére wystapily w wyniku
dziatania produktéw leczniczych weterynaryjnych.

2. Raporty zawicrajace informacje niewymicnione w ust. | przekazuje si¢ w postaci

zestawienia w raporcie okresowym albo na zadanie Prezesa Urzgdu we wskazanym przes.

www.inforlex.pl



niego lerminie.
3. Raporty, o ktorveh mowa w ust. 1 pkt 2, podmiot odpowiedzialny przesyla bezposrednio do

Eudravigilance Veterinary.

§ 14. 1. Zgloszenie, otrzymane przez podmiol odpowicdzialny od wladz  panstw
czlonkowskich Unii Furopejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumicnia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, podmiol
odpowiedzialny whacza do raportu okresowego.

2. W przypadku, gdy zgloszenie otrzymane od wladz panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czlonkowskich FEuropejskiego Porozumiecnia o Wolnym Handlu
(EIFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym mogtoby prowadzic do
zmiany oceny stosunku korzysci do  ryzyka dla danego  produkiu Jeczniczepo
weterynaryjnego, informacje taky podmiot odpowicdzialny przekazuje niczwlocznie do

Prezesa Urzedu.

§ 15. Zgloszenia dokonuje sig¢ na formularzu, ktérego wzor stanowil zalacezrik do

rozporzadzenia.

§ 16. Raport okresowy sporzadza si¢ w celu dokonania krytyceznej oceny czy dane zebrane
z terytorium Rzeczypospolite] Polskie) 1 innych panstw w okresie, ktorego dotyczy raport. sa
zpodne z dotychczasowa wiedzg o bezpieczenstwie produktu leczniczego weterynaryjnego i
ustalenie czy stosunek korzysci do ryzyka wynikajgey z zastosowania produktu do ryzyka
wigzqeego si¢ z jego zastosowaniem nic ulegl zmianie oraz czy sa konieczne zmiany w

Charakterystyce Produktu Leczniczego Welerynaryjnego.

§ 17. Raport okresowy przedstawia si¢ w jezyku polskim, a jezeli jest to utrudnione. w

Jezyku angiclskim.

§ 18. 1. Raport okresowy zawiera:
1) dane dotyczgce podmiotu odpowiedzialnego 1 produktu leczniczego wetervnaryjnego, w
1}'111:
a) nazwe (tirmg) podmiotu odpowiedzialnego,
b} nazwe produktu leczniczego wetlerynaryjnego,
¢) numer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu,

d) europejskq dat¢ referencyjng (EBD) albo datg rozpoczgcia cyklu skiadania raportow
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okresowych,

¢) informacje¢ o okresie objetym raportem okresowym,

I) datg pierwszego wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu,

) informacje, ktérym w kolejnoscei jest skfadany raport okresowy;
2) podsumowanie informacji o podjetyeh przez whadze panstw  cedonkowskich  Unii
Europejskie] lub panstw czlonkowskich Europejskicgo Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub podmiot odpowicdzialny
dzialaniach zwigzanych z bezpieczenstwem produktu leczniczego weterynaryjnego;,
3) Charakterystyk¢ Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;
4) informacje na temat ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;
5) informacje na temat czg¢stosei wystgpowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego
WEIEIYNaryjnego;
6) analiz¢ danych pochodzgcych ze zgloszef otrzymanych w okresic objelym raportem;
7) przeglad 1 analizg¢ informacji na temat bezpicczenstwa produktu  feezniczego
weterynaryjnego pochodzaeych z innych zrodel niz zeloszenia;
8) inne informacje dotyczace bezpieczenstwa
9) calosciowq ocene danych dotyczacych  bezpieczenstwa  produktu  leczniczego
WEICTYNAryjnego;
10) informacje dotyczace bezpicczenstwa produktu leczniczege weterynaryjnego otrzymane
po zakonczeniu zbicrania danych do przedstawianego raportu okresowego;
11) tabelaryczne zestawicnie danych na temat zgloszen dotyczgcych dziatan niepozadanych
produktu leczniczego welerynaryjnego obserwowanych u zwierzat, obejmujace nastgpujace
dane:
a) nadany przez podmiot odpowiedzialny numer zgtoszenia, zawierajacy kod panstwa, w
ktorym obserwowano reakgje,
b} numer zgloszenia nadany przez kompetentne wiladze panstwa czionkowskiego Unii
Luropejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumicnia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Jezeli dotyczy,
¢) datg leczenia lub szezepicnia,
d} informacje czy produkt byl stosowany zgodnie z Charakterystykyq Produktu Leczniczepo
Welerynaryjnego,
¢) datg wystgpienia dziatania niepozadanepo produktu leczniczego weterynaryinego,
[) liczbg, gatunek 1 wiek leczonych zwierzat,

g) liczbe zwierzat, u ktorych obserwowano reakeje (przyblizona), jezeli dotyezy.,
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h) liczbe zwierzat padtych,

1) inne produkty podawane jednoczesnic, whacznie z premiksami (nazwa i substancja czynna).
J) obscrwowane objawy dziatania niepozadanego lub rozpoznanic whgcznie # czasem ich
trwania,

k) terminologie VEDDRA opisujaca obserwowane objawy dziatania niepozgdanego lub
rOZpozZnanic,

I) krdtki komentarz podmiotu odpowiedzialnego,

m) oceng przyczynowo-skutkowa;

12) tabelaryczne zestawicnic danych na temat zgloszen dotyczacych deialan niepozadanych
produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowanych u czlowieka, obejmujace nastepujace
danc:

a) nadany przez podmiot odpowiedzialny numer zgloszenia zawierajacy kod panstwa, w
Ktorym obserwowano reakeje,

b) numer zgloszenia nadany przez kompetentne wiadze pansiwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA} - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli dotyczy,

¢) dat¢ ckspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny,

d) datg wystapienia objawdw,

¢) dane, o ktorveh mowa w art. 24 ust. 12 pkt 1 ustawy, lub kod umozliwiajgcy identyfikacje
osoby zglaszajgee) w celu uniknigeia powielenia zgloszenia, informacje o zawodzice, jezeli ma
to zwigzek z ckspozycjq na produkt leczniczy weterynaryiny.,

[) zawdd osoby, u ktérej obserwowano objawy dziatania niepozadanego, jezeli ma o zwiazek
7 ekspozycja na produkt leczniczy weterynaryjny,

2) rodzaj ekspozycji,

h) obserwowane objawy dziatania niepozadancgo,

1) informacje na temat ustapienia objawow dziatania niepozadancgo,

1) krotki komentarz podmiotu odpowiedzialnego.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 1 12, sporzgdza si¢ na formularzach
opracowanych przez podmiot odpowicdzialny, jezeli zawieraja one dane, o ktoryeh mowa w
ust. I pkt 111 12, zgodnie z wigzacymi wytycznymi, o ktorych mowa w art. 77 dyrekiywy
2001/82/WE Parlamentu Buropejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawic
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produkiow leezniczych (Dz.
Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,

rozdz. 13, 1. 27, slr. 3).
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§ 19, Podmiot odpowicdzialny przekazuje jako podejrzenie wystapienia dzialama
niepozadancgo produktu leczniczego welerynaryjnego, w ramach raportu okresowego.
wszystkie informacje dowyczace podejrzen, ze wyznaczony okres karencji  jest

niewystarczajgcey.

§ 20. Jezeli Prezes Urzedu, wladze panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy ©
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub podmiot odpowiedzialny podjeli lub majg zamiar
podja¢ odpowiednic dziatania w zwigzku 7 zagrozeniem zdrowia publicznego, w raporcie
okresowym przedstawia si¢ uzasadnicnic dla podejmowanych lub zamierzonych dziatan oraz

zataeza sig do niego stosowng dokumentacjg.

§ 21. 1. W raporcie okresowym, ktdry dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego
zawierajgcego jedna substancje czynng, zamicszeza si¢ informacje dotyczace w szezegdlnosel
postaci, dawki i wskazan dla danej substancji czynnej, przy czym moze by¢ celowe oddzielne
przedstawienie danych lub informacii o roznych dawkach, wskazaniach lub populacjach.

2. Informacje o bezpieczefstwie produktdw leczniczych weterynaryjnych zlozonych. ktore
zawicrajq substancje czynne bedace przedmiotem odrgbnych raportow okresowych, podmiot
odpowiedzialny moze przedstawié¢ w osobnym raporcie okresowym lub whgczy¢ jako odrgbne
opracowanic  do raportu okresowecgo dla  produktu leczniczego  weterynaryjnego

zawicrajgeego Jedng z substancji czynnych.

. . . . . = . -3
§ 22. Rozporzadzenie wechodzi w zycie po uplywic 14 dni od dnia ogloszenia™.

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU
2a zgodnose
' pod wigledem
| prawnym | redakcy%gym
MINISTER ROLNICTWA [ ROZWOJU WSI

Y Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra ZHOWia 3 AN 17 Jutego 2003 1. w
sprawie monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczyveh {Dz. Nr 47, poz. 405), kiore ulracito moc z
dniem wejécia w zycie ustawy z dnia 27 wrzeénia 2013 r. o zmianic ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
nicktorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1243).
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Zalgcernik do rozporzgdzenia

Ministra Zdrowia z dnia

(poz. ...}

Formularz zgloszenia podejrzenia pojedyncezego przypadku dziatania nicpozydanego
produktu leczniczego weterynaryjnego

Adresat:

Nazwisko i adres wiadciciela/ nr zwierzecia ™

u zwierzecia: []
u czlowicka []

Braku skutccznosei []
Naruszenia okresu [

Dotyezy: Imig i nazwisko osoby dokonujgcej zgloszenia:
Reakeji: Lekare welerynarii (1 Farmaccuta ] inne [

Zenska: []

Cigzarna

[

karencji Telelon:
Fax:
Zagrozenia dla W [," 7?, r;:dku;:;ﬂ\-%“ u u%mlwul\.i‘nuu isko
Sradowisku adres osoby, u kworej wystapita reakeja
Dane pacjenta:  Zwierzg r’:w:’er:.grq)r'.EI'f i “ﬁbwibk{lﬁdzﬂ;}:,[l (w p;fi"ypc’rdkﬁ:reéﬁcjr‘ u ludzi podad jedynic wick i pled)
Guatunck Rasa Plec: Status Wick: | Masa ciata: Powdd leczenia;
Meska: [ Sterylizowana/y: []

:" "‘{,:(fe.é_é‘_"i'jbr}daww:ro wigeef niz 3 produkty Prosze

Produkty lecznicze weterynaryjne ;’mdhr_l‘_e‘p;zc_rd wystgpieniem reakcji

waé dodatkowy formularz)

leczniczego weterynaryjnego

Nazwa zastosowanego produktu

]

2

wa

Postac farmaceutyeczna i moc

{np. tabletki 1(0mg)

Numer pozwolenia na

dopuszezenie do obrotu

MNumer seril

Droga 1 migjsce podania
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Dawka i sposdb podawania

Diugos¢ leczenia (lub ekspozycji)

Poczatek:

Konice:

Kto podal produkt?
(lekarz weterynarii, wlhasciciel,

inni)

Czy mysli Pani (Pan), ze reakej¢

spowodowal podany produkt?

Tak [/ Nie [] Tak [/ Nie [

Tak [_]/ Nic ]

Czv powiadomiono podmiot

odpowiedzialny za wprowadzenie

feku do obrotu?

Tak []/ Nie []

Tak [] ¢ Nie []

Tak [/ Nie [J

Data wystgpienia
reakeji -

/ ;
/

Czas pomiedzy podaniem
produklu leczniczego
weterynaryjiego a
wystapieniem reakcji (w :
minutach/godzinach/dniach).i::

| Liczba zwierzat leczonych:

LlCZbd 7w1erf4l padlych:

:: Liczba zwierzat, u ktorych: wystqpim reakeja:

Ceas Irwania
reakeji (w
. minutachfgodzinae
hidnizeh)

Opis reakcji (reakeji u czlowueka fub zwwrzgcza, braku skutecznoécl, mewvstarﬁqucegu okresu karencji, zagrozenia dla

srodow nha) prosze opn‘lé:

Czy zaslosowano leczenie po wystqplenm nakc_u. Je Ell tak

ri'fgidl'(_i,:r,a:stﬁsowano i ]'lkJ byt rezultat?
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Dodatkowe dane (prosz¢ dofaczy¢ dodatkowe dokumenty, jezeli to konicczne np. informacje o przeprowadzanych badaniach
dodatkowych lub rezultaty badan lub kopie orzeczen lekarskich, w przypadku reakeji u czlowieka).

REAKCIJA U CZLOWIEKA

(w przypadku reakeji u ludzi prosze wskazaé Epd%aj-ékﬁspozycji)::

o Kontakt z leczonym Zwierzeciem '

o Przypadkhw_é_spdtycie

=l
e Kontakt ze skorq o . Shae o [OF
]

o Przypadkowe wprowadzenie do oka

o Przypadkowe wstrzykniccie [ s wpal(,c

g

o Inne (wtym takze celowe podanic)

_-W.rgkgm wstaw [ ] inne [

Podana ilos¢ (jezeli mozliwa do oceny):

Jezeli nie zgadza si¢ Pani (Pan) na podanie danych osobowych podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego weterynaryjnego do obrotu (w przypadku, gdy podmiot zwrdci si¢ o to w celu uzyskania dodatkewyeh informacyi o
dzialaniv nicpozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego), prosxg raznaczyé kratke ]

Data: Micjscowosdé: Nazwiske i podpis osoby wysylajacej:

Dane do kontaktu (telefon) (jezeli inne niz podane na stronie 1)
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Uzasadnienie

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznicnia ustawowego zawartego w
art. 24 ust. 13 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.). zwanej dalej _ustawa™.

Dotychezas przedmiotowy materi¢ regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17
hutego 2003 r. w sprawie monitorowania bezpieczenstwa produkiow leczniczych (Dz. U. Nr
47, poz. 405), ktore obegjmowalo swym zakresem zardwno produkty lecznicze stosowane u
ludzi, juk 1 produkty lecznicze welerynaryjne.

W zwiazku z wejdciem w zycic ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie usiawy — Prawo
Sarmacentyczne oraz niektoryeh innych ustaw (Dz. U. poz. ...), ktora wdrozyla przepisy
dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.
Zmieniaigeej — w o zakresic nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrekiywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszqeego si¢ do produkiéw leczniczveh
stosowanych u fud=zi (Dz. Urz, UE L 348 2 31.12.2010, str. 74). a tym samym wyraznyn
rozdzialem obu systemow monitorowania bezpicczenstwa stosowania produktow leczniczych
(1j. odnoszacego si¢ do ludzi, jak i do zwierzat), przy znacznej rozbudowie tylko jednego 7
nich (systemu odnoszgeego si¢ do bezpieczenstwa ludzi), konieczne bylo odejscie od
koncepeji objecia tych dwodch systeméw nadzoru zakresem jednego wspdlnego aktu
normatywnego.

Projektowane  zmiany majg charakter przede wszystkim systemowy i legislacyjny.
Rozporzadzenie  transponuje rowniez ustalenia  dyrektywy  2001/82/WE  Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L[ 311 2
28.11.2001, str. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str.
3), zwanej dalej dyrektywa”, oraz zgodnic z art. 77 dyrektywy doprecyzowuje sposob
monitorowania bezpicczenstwa produktow leczniczych weterynaryjnych zgodnic z wiazacymi
panstwa czlonkowskie wydanymi przez Komisje na podstawie art. 77 dyrektywy,
wytycznymi. Wprowadza przede wszystkim elektronicznego  przesylania informacji
dotyczgcych monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych weterynaryinych przy
uzyciu dostepnych narzedzi (art. 76 dyrcktywy) Doprecyzowany zostaly réwniez zakres
informacji  przekazywanych w  raporcie  okresowym o bezpieczenstwie  stosowania

dotyczacym produktu leczniczego weterynaryjnego oraz danych przekazywanyeh w raporcie
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dotyczacym pojedynezych przypadkéw dzialan niepozadanych produktow leczniczych
welerynaryjnych obserwowuanych u zwierzecia oraz czlowieka.

W projekcic  doprecyzowano  spos6b  sprawowania  nadzoru nad  monitorowanicm
bezpiecvzenstwa  produktéow leczniczych  weterynaryjnych prowadzony przez  podmiot
odpowicdzialny oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow  Leczniczych. Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojezych, Okreslone zostaly rodzaje informacji, ktore podlegaja

procedurze przesylania w ciggu 15 dni (art. 75 dyrektywy).

Projckt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowcgo systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 i Nr 65, poz. 597), nie podlega

zatem procedurze notyfikac)i.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskic;.

Zgodnic z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesic
stanowienia prawa {(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.). z chwilg przekazania niniejszego
projektu do uzgodnien z czlonkami Rady Ministrow, zostat opublikowany w Biuletynic
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz, zgodnie z uchwalg nr 49 Rady Ministrow
zdnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z pozn.

zm.) - w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislaci.
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Ocena Skutkéw Regulacji
1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projekt rozporzadzenia wprowadza przede wszystkim zmiany redakeyjne 1 porzagdkujgce
wzgledem poprzednio obowigzujacego aktu. Zmiany tc mieszczg sie w  zakresie
dotychczasowych obowiazkow i nie bedg stanowity dodatkowego obcigzenia dla podmiotow
odpowiedzialnych za wprowadzenie produktéw leczniczych weterynaryjnych do obrotu,
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow
Biobojczych, lekarzy weterynarii, a takze przedstawicieli innych zawodow, ktorych
przedstawicicli  ustawodawca dopuscit  jako mogacych pelni¢  obowiazki osoby
odpowiedzialnej, wlascicicli zwierzat oraz innych osob sprawujgeych nad zwierzeciem

opieke.
2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostal przeslany do konsultacji z uczelniami medycznymi,
samorzadami  zawodéw medycznych oraz innymi organizacjami zrzeszajgeymi - osoby
wykonujace zawody medyczne, organizacjami zrzeszajacymi przedstawicieli przemystu

farmaceutycznego, a takze ze zrzeszeniami pacjentow, w tym z nastgpujacymi podmiotami:

1) Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku — Wydzialem Farmaceutycznym;
2) Uniwersytetem Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika

Rydygicra w Bydgoszczy — Wydzialem Farmaceutycznym;

3) Uniwersytetem Medycznym w Gdanisku — Wydziatem Farmaceutycznym:;

4) Slaskim Uniwersytetem  Medycznym  w  Katowicach — Wydzialem
Farmaceutycznym;

5) Collegium  Medicum  Uniwersytetu Jagiellonskiego  ~  Wydzialem
Farmaceutycznym;

6) Uniwersytetem Medycznym w Lodzi — Wydzialem F armaceutycznym;

7) Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu — Wydziatem Farmaceutycznym;

8) Warszawskim Uniwersytetem Medycznym — Wydziatem I'armaceutycznym;

9) Business Centre Club;
10)  Federacja Pacjentow Polskich;
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1T1)  Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

12)  Federacjq ,,Porozumienic Zielonogorskic™;

13)  Forum Zwiazkow Zawodowych;

14) [zba Gospodarczg .,Farmacja Polska™;

15)  lzba Gospodarcza ,,Apteka Polska™;

16)  Krajowa Izbg Lekarsko-Welerynaryjng;

17)  Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ . Solidarnos¢ 807

18)  Krajowym Zwigzkiem Zawodowym Pracownikow Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych;

19) Pracodawcami RP;

20)  Naczelng Izba Aptekarska;

21)  Naczelng Izba Iekarska;

22)  Naczelng Izba Pielegniarek i Poloznych;

23)  Krajowa Izbg Diagnostow Laboratoryjnych:

24)  Ogdlnopolskim Porozumieniem Zwiazkdw Zawodowych;

25)  Ogodlnopolska Izbg Gospodarcza POLMED;

20) Ogolnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Lekarzy;

27)  Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek i Potoznych;

28)  Ogélnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

29) Polska Konfederacjg Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

30)  Polska Izbg Handlu;

31) Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED;

32) Polska lzba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

33)  Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentow i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

34)  Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej;

35) Polskim Zwigzkiem Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

36) Polskim Zwigzkiem Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

37) Polsko — Niemiecka Izbg Przemystowo — Handlowa;

38)  Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej] NSZZ | Solidarnogé™;

39)  Stowarzyszeniem Farmaceutéw Szpitalnych;

40)  Stowarzyszeniem Importerow Roéwnoleghych Produktéw Leczniczych;
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41) Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

42)  Slowarzyszeniem Magistrow i Technikéw Farmacii;

43)  Zwiazkiem Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmacecutycznych , INFARMA™:

44)  Zwigzkiem Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA Z0O;

45)  Zwigzkiem Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

46)  Zwigzkiem Pracodawcow Ochrony Zdrowia ., Wiclkopolskie Porozumienie
Zielonogorskie™;

47) Zwigzkiem Zawodowym Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

48)  Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego;

49) Stowarzyszeniem Pacjentow ,,Primum Non Nocere”;

50) Instytutem Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

51) Obywatelskim Stowarzyszeniem DLA DOBRA PACJENTA.
Wyniki konsultacji zostang oméwione, w niniejszej ocenie, po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Nie przewiduje si¢ bezposredniego wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na sektor

finanséw publicznych.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Poprzez dopuszezenie, by obowiazki osoby odpowiedzialnej w podmiocie wprowadzajacym
produkty lccznicze weterynaryjne na rynek, mogly pelni¢ réwniez osoby 7z dyplomem
zootechnika, magistra w dziedzinie farmacji, nauk medycznych lub nauk biologicznych,
wejscie w zycie przedmiotowego projektu, ktory konstytuuje rowniez wymogi wobec tych

0s0b, projekt moze mie¢ pozytywny wplyw na rynck pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki, w tym na funkcjonowanie

przedsigbiorstw

Nie przewiduje si¢c wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na aspekty zwigzane

z konkurencyjnos$cia gospodarki.
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6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwéj regionalny

Nie przewiduje si¢ wptywu zaproponowanych w projekcie zmian legislacyjnych na sytuacje i

rozw0j regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrong¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Poprzez doprecyzowanie przepiséw dotyczacych monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych, wejscie w zycic przedmiotowego rozporzadzenia

moze skutkowa¢ zwigkszeniem bezpieczenstwa ludzi w odniesieniu do przypadkow, gdy

produkty odzwierzece bedg przeznaczane do spozycia przez ludzi.
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