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— Wyniki pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 22—-25 pazdziernika 2018 r.)

I. WPROWADZENIE

Zgodnie z postanowieniami art. 294 TFUE 1 ze wspolng deklaracja w sprawie praktycznych zasad
dotyczacych stosowania procedury wspotdecyzji! Rada, Parlament Europejski i Komisja
kilkakrotnie kontaktowaly si¢ ze sobg w sposob nieformalny, aby osiagna¢ porozumienie w sprawie
przedmiotowego dossier w pierwszym czytaniu i uniknagé¢ w ten sposob drugiego czytania

1 procedury pojednawcze;j.

1 Dz.U. C 145 2 30.6.2007, s. 5.
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W tym kontekscie sprawozdawca Frangoise GROSSETETE (PPE — FR) przedstawita w imieniu
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci jedna
poprawke kompromisowa (poprawka 324) do wniosku dotyczacego rozporzadzenia. Poprawke te
uzgodniono podczas wspomnianych nieformalnych kontaktow. Nie zgloszono zadnych innych

poprawek.
II. GLOSOWANIE

Podczas gltosowania, ktore odbylo si¢ na sesji plenarnej 24 pazdziernika 2018 r., przyj¢to
wspomniang poprawke kompromisowa (poprawka 324) do wniosku dotyczacego rozporzadzenia.
Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest rtOwnoznaczny ze stanowiskiem Parlamentu

w pierwszym czytaniu, ktore przedstawione jest w jego rezolucji ustawodawczej znajdujacej sie

w zalgczniku do niniejszej noty?>.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla wczes$niejsze uzgodnienia migdzy instytucjami. Rada

powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu.

Akt zostatby wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku Parlamentu.

Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia
zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do tekstu Komisji
oznaczono pogrubieniem i kursywq. Miejsca, w ktorych tekst usunigto, oznaczono symbolem

2
2 .
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ZALACZNIK
24.10.2018

Weterynaryjne produkty lecznicze ***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r. w sprawie
whniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych (COM(2014)0558 — C8-0164/2014 —
2014/0257(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2014)0558),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez
Komisjg (C8-0164/2014),

—  uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 21 stycznia
201513,

— po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 19 maja 2015 r. w sprawie bezpieczniejszej opieki
zdrowotnej w Europie: zwigkszenie bezpieczenstwa pacjenta 1 przeciwdzialanie oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe?,

— uwzgledniajac wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisje przedmiotowo wtasciwg na
podstawie art. 69f ust. 4 Regulaminu oraz przekazane pismem z dnia 13 czerwca 2018 r.
zobowigzanie przedstawiciela Rady do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu, zgodnie z art.
294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opini¢ Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi (A8-
0046/2016),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

3 Dz.U. C 242 z23.7.2015, s. 54.

4 Dz.U. C 353 227.9.2016, s. 12.

Niniejsze stanowisko zastepuje poprawki przyjete dnia 10 marca 2016 r. (Teksty przyjete,
P8 TA(2016)0087).

(9]
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2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastgpi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1
Komisji, a takze parlamentom narodowym.
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P8_TC1-COD(2014)0257

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 25

pazdziernika 2018 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2018/... w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe

2001/82/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 1 art. 168

ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza’,

6 Dz.U. C 242 z 23.7.2015, s. 54.

7 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady® oraz rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady’ stanowity unijne ramy regulacyjne w
odniesieniu do wprowadzania do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania,
dystrybucji, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania

weterynaryjnych produktow leczniczych.

(2) W s$wietle doswiadczenia i w nastepstwie oceny Komisji dotyczacej funkcjonowania
wewnetrznego rynku weterynaryjnych produktow leczniczych nalezy dostosowa¢ ramy
regulacyjne dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych do osiagnie¢ naukowych,
aktualnych warunkéw rynkowych i rzeczywistej sytuacji gospodarczej, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia i dobrostanu zwierzgt oraz

srodowiska, a takze przy jednoczesnej ochronie zdrowia publicznego.

3) Ramy regulacyjne dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych powinny
uwzgledniaé potrzeby przedsigbiorstw weterynaryjnych w obrebie sektora
farmaceutycznego oraz handel weterynaryjnymi produktami leczniczymi w obrebie Unii.
Powinny one rowniez uwzgledni¢ gtowne cele polityki okreslone w komunikacie Komis;ji
z dnia 3 marca 2010 r. zatytutowanym ,,Europa 2020 — Strategia na rzecz inteligentnego 1

ZrOWnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu”.

8 Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 311 z28.11.2001, s. 1).

? Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004
r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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)

Doswiadczenie pokazato, ze pod wzgledem produktéw leczniczych potrzeby sektora
weterynaryjnego réznig si¢ znaczaco od potrzeb sektora ochrony zdrowia ludzi. W
szczegoOlnosci rozne sg bodzce do inwestycji na rynkach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych. Przyktadowo sektor
weterynaryjny obejmuje wiele gatunkow zwierzat, co prowadzi do fragmentacji rynku i
koniecznosci dokonywania znacznych inwestycji, aby rozszerzy¢ pozwolenie na
weterynaryjny produkt leczniczy obowiazujace dla jednego gatunku na kolejny gatunek
zwierzat. Ponadto mechanizm ustalania cen w sektorze weterynaryjnym dziala wedtug
catkowicie odmiennych zasad. W rezultacie ceny weterynaryjnych produktéw leczniczych
sg zazwyczaj znacznie nizsze od cen produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Rozmiary przemystu produktow leczniczych przeznaczonych dla zwierzat stanowia
zaledwie niewielki utamek rozmiaréw przemyshu produktow leczniczych stosowanych u
ludzi. Powinny zatem powsta¢ ramy regulacyjne uwzgledniajace charakter i specyfike
sektora weterynaryjnego, ktorych nie mozna uzna¢ za wzoér dla rynku produktow

leczniczych stosowanych u ludzi.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zmniejszenie obcigzenia administracyjnego,
usprawnienie rynku wewnetrznego i zwigkszenie dostgpnosci weterynaryjnych produktow
leczniczych przy jednoczesnym zagwarantowaniu najwyzszego poziomu ochrony zdrowia

publicznego i1 zdrowia zwierzat oraz ochrony srodowiska.
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(6)

7)

W niektorych panstwach czlonkowskich powszechng praktykq jest identyfikacja
opakowan weterynaryjnych produktow leczniczych za pomocq kodow identyfikacyjnych.
Na potrzeby wlasciwego funkcjonowania takich kodow te panstwa czlonkowskie
opracowaly na poziomie krajowym zZintegrowane systemy elektroniczne, ktore sq
powigzane 7 krajowymi bazami danych. Wprowadzenia ogdlnounijnego
zharmonizowanego systemu nie poddano Zadnej ocenie pod wzgledem kosztow i skutkow
administracyjnych. Zamiast tego panstwa czlonkowskie powinny mie¢ moZzliwosé
podejmowania na poziomie krajowym decyzji co do tego, czy przyjgé system kodow
identyfikacyjnych, ktore mialyby by¢ dodane do informacji znajdujqcych si¢ na

zewnetrznym opakowaniu weterynaryjnych produktow leczniczych.

Jednakze istniejgce systemy kodow identyfikacyjnych stosowane obecnie na poziomie
krajowym rozniq si¢ miedzy sobq i nie istnieje standardowy format. NaleZy
zagwarantowaé mozliwosé opracowania tharmonizowanego kodu identyfikacyjnego, dla
ktorego Komisja powinna przyjgé jednolite przepisy. Przyjecie przez Komisje przepisow
dotyczqcych takiego kodu identyfikacyjnego nie przeszkodzitoby panstwom

czlonkowskim w mozliwosci decydowania o tym, czy stosowaé taki kod identyfikacyjny.
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(®)

)

(10)

Pomimo dzialan, do ktorych sq zobligowani rolnicy i inne podmioty na mocy przyjetych
na poziomie unijnym przepisow dotyczqcych zdrowia utrzymywanych zwierzgt,
wtasciwych praktyk hodowlanych, wlasciwej higieny, paszy, zarzgdzania i srodkow
bezpieczenstwa biologicznego, zwierzeta moga cierpieé na wiele roznych chorédb, ktérym
mozna zapobiega¢ lub ktore mozna leczy¢ za pomocq weterynaryjnych produktow
leczniczych, zarowno ze wzgledu na zdrowie zwierzqt, jak i ich dobrostan. Skutki chorob
zwierzat 1 Srodki konieczne do zwalczania tych choréb moga wyrzadzi¢ ogromne szkody
pojedynczym zwierzetom, catym ich populacjom, posiadaczom zwierzat i gospodarce.
Choroby zwierzat przenoszone na ludzi rowniez moga mie¢ powazne skutki dla zdrowia
publicznego. W zwiazku z tym nalezy udostgpni¢ w Unii wystarczajace i1 skuteczne
weterynaryjne produkty lecznicze w celu zapewnienia wysokich standardéw w zakresie
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz na potrzeby rozwoju sektora rolnictwa i

sektora akwakultury.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ wysokie standardy jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci weterynaryjnych produktow leczniczych, aby uspokoi¢ powszechne obawy
dotyczace ochrony zdrowia publicznego 1 zdrowia zwierzat oraz srodowiska. Jednoczesnie
niniejsze rozporzadzenie powinno harmonizowaé przepisy dotyczace dopuszczania i

wprowadzania weterynaryjnych produktow leczniczych do obrotu na rynku unijnym.

Niniejsze rozporzqdzenie nie powinno miec zastosowania do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktore nie zostaly poddane procesowi przetworstwa przemystowego, takich

jak, na przyklad, nieprzetworzona krew.
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(11) Srodki przeciwpasoiytnicze obejmujq réwnie; substancje o dzialaniu odstraszajgcym,

ktore sq przeznaczone do stosowania jako weterynaryjne produkty lecznicze.

(12) Jak dotgd nie ma wystarczajgcych informacji na temat tradycyjnych produktow
roslinnych stosowanych do leczenia zwierzgt, aby umoZzliwi¢ stworzenie uproszczonego
systemu. W zwiqgzku z tym Komisja powinna zbadaé moZzliwosé wprowadzenia takiego
uproszczonego systemu na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa

czlonkowskie na temat stosowania takich produktow na ich terytorium.

(13) Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych, w tym
do produktow, ktore dyrektywa 2001/82/WE okresla jako ,,mieszanki” i ktore w
niniejszym rozporzqdzeniu sq uznane za forme farmaceutyczng danego weterynaryjnego
produktu leczniczego do czasu dodania tych produktow do paszy leczniczej lub
produktow posrednich, po ktorym to czasie stosuje sie rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/...1%, 7 wylgczeniem stosowania niniejszego

rozporzqdzenia.

10 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018,... 7 dnia ... w sprawie

wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajgce
dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U. L ...).

Dz. U.: prosze w tekscie wstawi¢ numer, a w przypisie numer, date i odniesienie do
publikacji dokumentu przyjetego w procedurze 2014/0255(COD).
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(14) Aby zapewnié wlasciwe podawanie i odpowiednie dozowanie niektorych weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktore majq by¢é podawane zwierzetom doustnie w paszy lub w
wodzie pitnej, szczegolnie w przypadku leczenia grup zwierzgt, podawanie to nalezy
odpowiednio opisaé w informacjach o produkcie. W celu unikniecia zanieczyszczenia
krzyzowego oraz zmniejszenia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy
okresli¢ dodatkowe instrukcje dotyczqce czyszczenia sprzetu uiywanego do podawania
tych produktow. W celu zapewnienia skuteczniejszego i bezpieczniejszego stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do
podawania doustnego drogami innymi nig pasze lecznicze, takimi jak mieszanie wody do
pojenia 7 weterynaryjnym produktem leczniczym lub reczne mieszanie weterynaryjnego
produktu leczniczego z paszq i podawanie przez posiadacza wierzetom, od ktorych lub 7
ktorych pozyskuje si¢ Zywnosc¢, Komisja powinna, w razie potrzeby, przyjmowaé akty
delegowane. Komisja powinna braé pod uwage zalecenia naukowe Europejskiej Agencji
Lekow ustanowionej rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004 (zwanej dalej ,,Agencjq”), na
przyktad dotyczgce srodkow minimalizujgcych podawanie zbyt duZej lub byt malej dawki
lekow, nieplanowane podawanie lekow zwierzetom innym niz docelowe, ryzyko

zaniecgyszczenia krzyiowego i rozprzestrzenienia sie tych produktow w Srodowisku.

(15) W celu zharmonizowania rynku wewnetrznego weterynaryjnych produktow leczniczych w
Unii 1 usprawnienia swobodnego przeptywu nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace procedur
dopuszczania takich produktéw, zapewniajace takie same warunki w odniesieniu do
wszystkich wnioskOw oraz przejrzyste ramy w odniesieniu do wszystkich

zainteresowanych stron.

13328/18 pas/MI 11
ZALACZNIK GIP.2 PL



(16) Zakres obowigzkowego stosowania scentralizowanej procedury wydawania pozwolen, w
przypadku ktérej pozwolenia sg wazne w catej Unii, powinien obejmowac migdzy innymi
produkty zawierajgce nowe substancje czynne 1 produkty zawierajgce zmodyfikowane
tkanki lub komorki lub sktadajace si¢ z nich, w tym nowatorskie weterynaryjne produkty
lecznicze 7 wylgczeniem skladnikow krwi, takich jak osocze, koncentraty krwinek
plytkowych lub erytrocyty. Jednoczesnie w celu zapewniania mozliwie najwigkszej
dostgpnosci weterynaryjnych produktow leczniczych w Unii naleZy wszelkimi stosownymi
srodkami utatwi¢ malym i srednim przedsiebiorstwom (MSP) dostep do scentralizowanej
procedury wydawania pozwolen, a jej zastosowanie powinno zostac rozszerzone tak, aby
w ramach tej procedury mozna bylo sktada¢ wnioski o pozwolenie w odniesieniu do
kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym w odniesieniu do lekow
odtworczych bedacych odpowiednikami weterynaryjnych produktéw leczniczych

dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowe;.

(17) Zastgpienie lub dodanie nowego antygenu lub nowego szczepu w przypadku juz
dopuszczonych do obrotu immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
stosowanych na przyklad przeciwko ptasiej grypie, chorobie niebieskiego jezyka,
pryszezyey lub grypie koni nie powinno by¢ uwazane za dodanie nowej substancji

czynnej.
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(18)

(19)

(20)

1)

Nalezy zachowa¢ krajowa procedure dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych ze wzgledu na rdzne potrzeby na poszczegolnych obszarach geograficznych
Unii oraz ze wzgledu na rézne modele biznesowe MSP. Nalezy zadbaé o to, aby
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawane w jednym panstwie cztonkowskim byty

uznawane w innych panstwach cztonkowskich.

Aby pomde wnioskodawcom, a w szczeg6lnosci MSP, w spelnieniu wymogow niniejszego
rozporzadzenia, panstwa czlonkowskie powinny udziela¢ wnioskodawcom porad I .
Porady te powinny uzupeknia¢ wytyczne operacyjne oraz inne porady i wsparcie udzielane

przez Agencje.

Aby unikna¢ niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i finansowych dla
wnioskodawcow 1 wlasciwych organdéw, pelng szczegdtowa oceng wniosku o wydanie
pozwolenia na weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przeprowadzi¢ tylko raz. Wiasciwe
jest zatem ustanowienie szczegdlnych procedur w odniesieniu do wzajemnego uznawania

krajowych pozwolen.

Nalezy ponadto ustanowi¢ zasady w ramach procedury wzajemnego uznawania w celu
rozwigzywania bez zbednej zwloki wszelkich nieporozumien migdzy wlasciwymi
organami w grupie koordynacyjnej do spraw procedury wzajemnego uznawania i
zdecentralizowanej procedury w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych
(zwanej dalej ,,grupq koordynacyjnq”). Niniejsze rozporzqdzenie okresla rownie; nowe
zadania grupy koordynacyjnej, w tym sporzqdzanie rocznego wykazu referencyjnych
weterynaryjnych produktow leczniczych, w przypadku ktorych naleiy dokonaé
harmonizacji charakterystyki produktu leczniczego, wydawanie zalecen dotyczgcych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz udzial grupy koordynacyjnej w

procedurze zarzgdzania sygnalami.
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(22) W przypadku gdy panstwo cztonkowskie, Komisja lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uznaja, ze istnieje powod, aby sadzi¢, ze weterynaryjny produkt
leczniczy moze stwarza¢ potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia
zwierzat, lub dla srodowiska, nalezy przeprowadzi¢ ocene naukowa produktu na poziomie
unijnym, prowadzaca do wydania jednej decyzji dotyczacej obszaru nieporozumienia,
ktora jest wigzgca dla odpowiednich panstw cztonkowskich i ktorg podejmuje si¢ na

podstawie ogolnej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

(23) Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu I w Unii,
dopdki nie zostanie wydane pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu i dopoki nie zostang

wykazane jego jakos¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢.

(24) W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla gatunkow
zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nalezy wydawa¢ wytacznie w przypadku, gdy substancje farmakologicznie czynne
zawarte w produkcie sg dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009'" i aktami przyjetymi na jego podstawie u

gatunkow zwierzat, dla ktérych jest przeznaczony dany weterynaryjny produkt leczniczy.

" Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r.

ustanawiajgce wspolnotowe procedury ustalania maksymalnych limitow pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych w srodkach spoZywczych pochodzenia zwierzecego
oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajgce dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 7 16.6.2009, s. 11).
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(25)

(26)

27)

Moga jednak wystepowac sytuacje, w ktorych nie jest dostepny zaden dopuszczony do
obrotu odpowiedni weterynaryjny produkt leczniczy. W drodze wyjatku w takich
sytuacjach lekarze weterynarii powinni moc przepisywac inne produkty lecznicze
zwierzgtom na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z rygorystycznymi przepisami i
wylacznie w interesie zdrowia zwierzat lub dobrostanu zwierzat. W przypadku zwierzat,
od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, lekarze weterynarii powinni zapewnic,
przepisanie odpowiedniego okresu karencji, aby szkodliwe pozostatosci tych produktow
leczniczych nie dostaty si¢ do tancucha zywnosciowego, a szczegolng ostroinosé naley

zachowad przy podawaniu srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Panstwa cztonkowskie powinny moc dopusci¢ wyjatkowe uzycie weterynaryjnych

produktow leczniczych, w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jezeli zachodzi konieczno$¢ zareagowania na choroby objete wykazem Unii lub
na nowo pojawiajqgce si¢ choroby oraz w przypadku gdy wymaga tego sytuacja zdrowotna

w danym panstwie cztonkowskim.

Bioragc pod uwagg zapotrzebowanie na proste zasady wprowadzania zmian w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, oceny
naukowej powinny wymagac¢ wytgcznie zmiany, ktore moga wptynac na zdrowie

publiczne lub zdrowie zwierzat, lub na srodowisko.

13328/18 pas/MI 15
ZALACZNIK GIP.2 PL



(28) W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE!? ustanowiono przepisy
dotyczace ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych oparte na zasadach
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia. Badania kliniczne weterynaryjnych produktow
leczniczych sg wylaczone z zakresu stosowania tej dyrektywy. Procesy opracowywania i
przeprowadzania badan klinicznych, z ktoérych czerpie si¢ istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa i1 skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego, powinny
uwzgledniac te zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia, gdy dotycza one opieki
nad zywymi zwierze¢tami i wykorzystywania tych zwierzat do celow naukowych, oraz
powinny zostaé zoptymalizowane, aby dawaly najbardziej zadowalajace rezultaty przy
wykorzystaniu minimalnej liczby zwierzat. Procedury takich badan klinicznych powinny
zostacé opracowane w taki sposob, by unikaé powodowania bolu, cierpienia lub stresu u
zwierzat, oraz powinno si¢ w nich uwzglednia¢ zasady okreslone w dyrektywie
2010/63/UE, wilgcznie ze stosowaniem w miareg mozliwosci alternatywnych metod
badawczych, oraz wytyczne Miedzynarodowego Programu Wspolpracy w zakresie
Harmonizacji Wymagan Technicznych w odniesieniu do Rejestracji Weterynaryjnych

Produktow Leczniczych (VICH).

12 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w

sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z
20.10.2010, s. 33).
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(29) Uznaje sig, ze lepszy dostep do informacji przyczynia si¢ do uswiadamiania obywateli,
daje im mozliwo$¢ wyrazenia swoich spostrzezen i pozwala organom na nalezyte
uwzglednienie tych spostrzezen. Ogof spoleczenstwa powinien zatem miec dostep do
informacji zawartych w bazie danych produktow, bazie danych dotyczqgcych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz w bazie danych dotyczgcych wytwarzania i
dystrybucji hurtowej, po usunieciu przez wlasciwy organ wszelkich informacji objetych
tajemnicq handlowg. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1049/2001"3 zapewnia mozliwie najwicksze prawo do publicznego dostepu do
dokumentdéw oraz ustanawia ogolne zasady i ograniczenia zwigzane z takim dost¢gpem.
Agencja powinna zatem zapewni¢ jak najszerszy dostgp do dokumentdw, utrzymujac
delikatng rownowage mi¢dzy prawem do informacji a obowigzujagcymi wymogami w
zakresie ochrony danych. W niektérych wypadkach nalezy chroni¢ interes prywatny i
publiczny, jak dane osobowe i informacje objete tajemnicg handlowa, zgodnie z

wyjatkami okres§lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001.

13 Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001
r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady 1
Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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(30)

(1)

Przedsigbiorstwa s3 w mniejszym stopniu zainteresowane opracowywaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych na rynki ograniczonych
rozmiaréw. W celu wspierania dostepnosci w Unii weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych na te rynki w niektorych przypadkach powinna istnie¢
mozliwo$¢ wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw, w odniesieniu do
ktorych nie przedtozono kompletnej dokumentacji wniosku, na podstawie oceny stosunku
korzysci do ryzyka w danej sytuacji i w razie potrzeby z zastrzezeniem szczegdlnych
obowigzkow. W szczegolnosci wydawanie takich pozwolen na dopuszczenie do obrotu
powinno by¢ mozliwe w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych
stosowanych u rzadkich gatunkow lub stosowanych do leczenia chordb, ktore wystepuja
rzadko lub na ograniczonych obszarach geograficznych, badz do zapobiegania tym

chorobom.

Ocena ryzyka dla srodowiska powinna by¢ obowiazkowa w odniesieniu do wszystkich
nowych wnioskow o dopuszczenie do obrotu i powinna sktada¢ si¢ z dwoch etapow. Na
pierwszym etapie nalezy oszacowac zakres narazenia Srodowiskowego w odniesieniu do
produktu, jego substancji czynnych i innych sktadnikéw, natomiast na drugim etapie

nalezy oceni¢ skutki czynnych pozostatosci.
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(32

W przypadku gdy istnieje obawa, e substancja farmaceutyczna moze stwarza¢ powazine
zagroZenie dla srodowiska, wlasciwe moZe by¢ zbadanie tej substancji w kontekscie
unijnego prawodawstwa w dziedzinie ochrony srodowiska. W szczegolnosci, zgodnie 7
dyrektywq Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/60/WE"4, wtasciwe moze by¢
ustalenie, czy substancja ta jest substancjqg do ujecia w wykazie obserwacji wod
powierzchniowych w celu zebrania danych 7 monitorowania tej substancji. Wiasciwe
moze byé ujecie jej w wykazie substancji priorytetowych i ustanowienie dla niej normy
jakosci srodowiska, a takZe okreslenie srodkow majgcych na celu zmniejszenie jej emisji
do srodowiska. Srodki te mogq obejmowac srodki stuzqce ograniczeniu emisji
pochodzgcych 7 wytwarzania zgodnie 7 najlepszymi dostgpnymi technikami (BAT) na
podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE"’, w szczegdlnosci
jezeli przy opracowywaniu lub przeglgdzie odnosnych dokumentow referencyjnych
dotyczgcych najlepszych dostepnych technik (BREF) oraz towarzyszgcych im konkluzji
dotyczgcych BAT emisja aktywnych skladnikow farmaceutycznych zostata uznana za

kluczowq kwestie srodowiskowq.

14

15

Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 23 paZdziernika 2000 r.
ustanawiajgca ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z
22.12.2000, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w
sprawie emisji przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich
kontrola) (Dz.U. L 3347 17.12.2010, s. 17).
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(33)

(34)

Testy, badania przedkliniczne i badania kliniczne stanowig dla przedsigbiorstw duza
inwestycje, jakiej musza one dokona¢, aby przedtozy¢ niezbedne dane wraz z wnioskiem o
dopuszczenie do obrotu lub aby ustali¢ maksymalne limity pozostato$ci w odniesieniu do
substancji farmakologicznie czynnych I w weterynaryjnych produktach leczniczych.
Inwestycja ta powinna by¢ chroniona w celu zachecania do badan i innowacji —
szczegolnie dotyczgcych weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla
rzadkich gatunkow oraz srodkow przeciwdrobnoustrojowych — aby zapewni¢ dostgpnosé
niezbednych weterynaryjnych produktow leczniczych w Unii. Z tego powodu nalezy
chroni¢ dane udostepnione wlasciwemu organowi lub Agencji przed wykorzystywaniem
przez innych wnioskodawcoéw. Ochrona ta powinna by¢ jednak ograniczona w czasie, aby
umozliwi¢ konkurencj¢. Podobna ochrona inwestycji powinna mieé zastosowanie do
badan na poparcie nowej postaci farmaceutycznej, drogi podania lub dawki, ktdore
ograniczajq opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasoiytnicze bgdz?

ustanawiajq korzystniejszy stosunek korzysci do ryzyka.

Nie nalezy wymagac niektorych danych szczegoétowych ani dokumentow sktadanych
zwykle wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu, jezeli weterynaryjny produkt
leczniczy jest odtworczym produktem leczniczym bedacym odpowiednikiem
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory jest dopuszczony do obrotu lub zostat

dopuszczony do obrotu w Unii.
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(35) Uznaje sig, ze potencjalny wptyw produktu na srodowisko moze zaleze¢ od zastosowanej
ilosci produktu 1 wynikajacej z tego ilosci substancji farmaceutycznej, ktora moze dostac
si¢ do srodowiska. Dlatego tez w przypadkach, w ktérych istnieje dowod na to, ze sktadnik
produktu leczniczego, ktérego dotyczy ztozony wniosek o dopuszczenie do obrotu
odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego, stanowi zagrozenie dla srodowiska,
nalezy wymagac¢ podania danych dotyczacych potencjalnego wplywu na srodowisko w
celu ochrony §rodowiska. W takich przypadkach wnioskodawcy powinni dazy¢ do
wspoélnego dziatania na rzecz uzyskania takich danych, aby zmniejszy¢ koszty i ograniczy¢
badania na kr¢gowcach. Ewentualnym alternatywnym rozwigzaniem moze byé
ustanowienie jednej unijnej procedury oceny srodowiskowych wlasciwosci substancji
czynnych stosowanych do celow weterynaryjnych z zastosowaniem systemu monografii
opartego na przeglgdzie substancji czynnych. Komisja powinna przedtoiy¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie zawierajqce analize wykonalnosci takiego systemu
monografii oraz innych potencjalnych alternatyw dla oceny wplywu weterynaryjnych
produktow leczniczych na srodowisko, ktoremu to sprawozdaniu w razie potrzeby

powinien towarzyszy¢ wniosek ustawodawczy.
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(36)

(37)

(38)

Nalezy zastosowaé ochrong dokumentacji technicznej w odniesieniu do nowych
weterynaryjnych produktow leczniczych oraz do danych opracowanych na poparcie
innowacji w produktach posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odnoszacych si¢ do istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotul . W takim
przypadku wniosek o zmiang lub wniosek o dopuszczenie do obrotu mogg czesciowo
dotyczy¢ danych zamieszczonych w poprzednich wnioskach o dopuszczenie do obrotu lub
0 zmiang 1 powinny zawiera¢ nowe dane opracowane specjalnie w celu poparcia pozadane;j

innowacji w istniejacym produkcie.

Rdéznice w procesie wytwarzania produktéw biologicznych lub zmiana stosowane;j
substancji pomocniczej moga skutkowaé réznicami w charakterystyce produktu
odtworczego. We wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacym odtworczego
biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zatem wykazaé
biorownowazno$¢ w celu zapewnienia, w oparciu o istniejagca wiedze, podobnej jakosci,

podobnego bezpieczenstwa i podobnej skutecznosci.

Aby unikna¢ zbednych obcigzen administracyjnych i finansowych zarowno dla
wlasciwych organdw, jak i dla przemystu farmaceutycznego zasadniczo nalezy wydawac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego na czas
nieokreslony. Obowiazek przedtuzania waznoS$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

nalezy naktada¢ wylacznie w drodze wyjatku i nalezy go nalezycie uzasadnic.
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(39)

(40)

Uznaje sig, ze w niektorych przypadkach sama tylko naukowa ocena ryzyka nie moze
dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktorych powinna by¢ oparta decyzja w zakresie
zarzadzania ryzykiem, i w zwigzku z tym nalezy uwzglednia¢ réwniez inne stosowne
czynniki, wlacznie z czynnikami spotecznymi, gospodarczymi, etycznymi,

srodowiskowymi i zwigzanymi z dobrostanem oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli.

W pewnych okolicznos$ciach, gdy wystepuja powazne obawy dotyczace zdrowia
publicznego lub zdrowia zwierzat, lecz brak pewnosci naukowej w tym wzgledzie, mozna
przyja¢ odpowiednie srodki z uwzglednieniem art. 5 ust. 7 Porozumienia WTO w sprawie
stosowania $rodkoéw sanitarnych i fitosanitarnych, ktory zostat zinterpretowany na
potrzeby Unii w komunikacie Komisji z dnia 2 lutego 2000 r. w sprawie zasady
ostrozno$ci. W takich okoliczno$ciach panstwa cztonkowskie lub Komisja powinny dazy¢
do uzyskania dodatkowych informacji koniecznych do celow bardziej obiektywnej oceny
okreslonej obawy i powinny przeprowadzi¢ odpowiedni przeglad $srodka w rozsadnym

terminie.
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(42)

Oporno$¢ drobnoustrojéw zaréwno na produkty lecznicze stosowane u ludzi, jak i na
weterynaryjne produkty lecznicze stanowi coraz wigkszy problem zdrowotny w Unii i na
swiecie. Ze wzgledu na ztoZonosc¢ problemu, jego wymiar transgraniczny i duZe
obcigienie ekonomiczne jego skutki wykraczajg poza powaine konsekwencje dla zdrowia
ludzkiego i zdrowia zwierzqt i staly si¢ dla zdrowia publicznego zagroieniem, ktore ma
wplyw na ogot spoleczenstwa i wymaga pilnego i skoordynowanego dziatania
miedzysektorowego zgodnie 7 podejsciem ,,Jedno zdrowie”. Dzialanie takie obejmuje
wzmochienie rozwaznego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych, unikanie
profilaktycznego i metafilaktycznego stosowania takich srodkow, dziatania majgce na
celu ograniczenie stosowania u Zwierzqt Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore majg
krytyczne znaczenie dla zapobiegania zagrazajgcym Zyciu infekcjom u ludzi lub dla ich
leczenia, oraz zachecanie i motywowanie do opracowywania nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Nalezy takze zapewnié, by oznakowanie opakowan
weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych zawieralo odpowiednie ostrzezenia i
wytyczne. W sektorze weterynaryjnym nalezy ograniczy¢ stosowanie nieobjete warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niektorych nowych lub majacych krytyczne
znaczenie srodkow przeciwdrobnoustrojowych przeznaczonych dla ludzi. Nalezy zaostrzy¢
przepisy dotyczace reklamowania weterynaryjnych srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych, a
wymogi dotyczace pozwolen powinny odpowiednio uwzglednia¢ ryzyko i korzysci

zwigzane z przeciwdrobnoustrojowymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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(42)

Konieczne jest ograniczenie ryzyka rozwoju opornosci drobnoustrojéw na produkty
lecznicze stosowane u ludzi 1 na weterynaryjne produkty lecznicze. Dlatego tez wniosek
dotyczacy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego powinien
zawiera¢ informacje na temat potencjalnego ryzyka wystapienia opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe u ludzi lub zwierzat lub w organizmach z nimi powigzanych, do
ktorej moze prowadzi¢ stosowanie tego produktu leczniczego. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat
przeciwdrobnoustrojowy weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ dopuszczany do
obrotu dopiero po przeprowadzeniu doktadnej naukowej oceny stosunku korzysci do
ryzyka. W razie potrzeby w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nalezy okresli¢
warunki stuzace ograniczeniu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Takie
warunki powinny obejmowac¢ ograniczenia dotyczace stosowania danego weterynaryjnego
produktu leczniczego, ktore nie spetnia warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

a w szczegOlnosci jest niezgodne z charakterystyka produktu.

(43) Jednoczesne stosowanie kilku czynnych substancji przeciwdrobnoustrojowych moze
stwarzac¢ szczeg6lne ryzyko wystapienia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Takie jednoczesne stosowanie powinno by¢ zatem brane pod uwage przy ocenie, czy
mozna dopuscié do obrotu dany weterynaryjny produkt leczniczy.
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(44)

Opracowywanie nowych §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych nie postepuje tak szybko jak
wzrost opornos$ci na istniejgce srodki przeciwdrobnoustrojowe. Biorgc pod uwage
ograniczone innowacje w opracowywaniu nowych srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych,
istotne jest utrzymanie skutecznosci istniejacych srodkow przeciwdrobnoustrojowych
przez jak najdluzszy czas. Stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych w I produktach
leczniczych, ktore sg stosowane u zwierzgt, moze przyspiesza¢ pojawianie si¢ i
rozpowszechnianie si¢ opornych mikroorganizméow oraz uniemozliwi¢ skuteczne
stosowanie ograniczonej juz liczby istniejacych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych na
potrzeby leczenia zakazen u ludzi. W zwigzku z tym nieprawidtowe stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych powinno by¢ zabronione. Przeciwdrobnoustrojowe produkty
lecznicze nie powinny by¢ stosowane profilaktycznie inaczej ni; w scisle okreslonych
przypadkach podawania pojedynczym zwierzetom lub ograniczonej liczbie zwierzgt, gdy
ryzyko zakaZenia jest bardzo wysokie lub jego konsekwencje mogg by¢ powazne.
Antybiotykowe produkty lecznicze nie powinny by¢ stosowane profilaktycznie inaczej niz
w wyjgtkowych przypadkach, wylgcznie do podawania pojedynczym zwierzetom.
Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze powinny by¢ stosowane metafilaktycznie
jedynie wtedy, gdy ryzyko rozprzestrzenienia si¢ zakazenia lub choroby zakaZnej w grupie
zwierzqt jest wysokie i nie ma odpowiednich produktow alternatywnych. Takie
ograniczenia powinny umoZliwié spadek profilaktycznego i metafilaktycznego
stosowania u Zwierzgt w dqgzeniu do zmniejszenia jego udziatu w catkowitym stosowaniu

srodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzgt.
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(45

(46)

W celu wzmocnienia krajowej polityki panstw czlonkowskich w zakresie rozwaznego
stosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, w szczegolnosci tych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktore sq istotne w leczeniu zakaZen u ludzi, lecz sq rowniez
niezbedne do stosowania w weterynarii, konieczne moze by¢ ograniczenie lub zakazanie
ich stosowania. NaleZy zatem zezwoli¢ panstwom czlonkowskim na okreslenie
restrykcyjnych warunkow ich stosowania na podstawie zalecen naukowych, na przyktad
poprzez uzaleinienie ich przepisywania od wykonania badania oznaczenia wrazliwosci
na srodki przeciwdrobnoustrojowe, w celu upewnienia sie, 7e nie ma innych dostgpnych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych o wystarczajgcym poziomie skutecznosci lub

odpowiednich do leczenia zdiagnozowanej choroby.

Aby okreslone srodki przeciwdrobnoustrojowe byty jak najdtuzej skuteczne w leczeniu
zakazen u ludzi, konieczne moze by¢ zastrzezenie tych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do stosowania wytacznie u ludzi. Dlatego tez powinna istnie¢
mozliwo$¢ zadecydowania o tym, ze zgodnie z naukowymi zaleceniami Agencji okre§lone
srodki przeciwdrobnoustrojowe nie powinny by¢ dostepne na rynku w sektorze
weterynaryjnym. Przy podejmowaniu takich decyzji dotyczgcych srodkow
drobnoustrojowych Komisja powinna rowniez bra¢ pod uwage dostepne zalecenia w tej
dziedzinie wydane przez Europejski Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) i inne
wlasciwe agencje Unii, ktore 7 kolei biorg rowniez pod uwage wszelkie stosowne
zalecenia organizacji miedzynarodowych, takich jak Swiatowa Organizacja Zdrowia

(WHO), Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzqt (OIE), oraz Kodeks Zywnosciowy.
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(47) Nieprawidtowe podawanie lub stosowanie srodka przeciwdrobnoustrojowego stwarza
ryzyko dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat. Dlatego tez
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢ dostepne
wylacznie na recepte weterynaryjng. Lekarze weterynarii odgrywaja kluczowa role w
zapewnianiu rozwaznego stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych i w zwigzku z
tym powinni przepisywac przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze w oparciu o wiedze
na temat opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, wiedze epidemiologiczng i
kliniczng oraz znajomosé cgynnikow ryzyka w przypadku poszczegolnych zwierzgt lub
grup zwierzgt. Ponadto lekarze weterynarii powinni przestrzegaé kodeksu postgpowania
zawodowego. Lekarze weterynarii powinni dbaé o to, by przy przepisywaniu produktow
leczniczych nie znajdowali si¢ w sytuacji konfliktu interesow, przy jednoczesnym
uznaniu legalnego charakteru ich dziatalnosci jako sprzedawcow detalicznych zgodnie 7
prawem krajowym, w szczegdlnosci lekarze weterynarii nie powinni przy przepisywaniu
tych produktow leczniczych ulegad, bezposrednio ani posrednio, bodicom
ekonomicznym. Ponadto dostarczane przez lekarzy weterynarii weterynaryjne produkty
lecznicze powinny byé ograniczone do ilosci wymaganej do leczenia zwierzqt

pozostajgcych pod ich opiekq.
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(48) Rozwazine stosowanie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych to podstawa walki z
opornoscig na te srodki. Wszystkie zainteresowane strony powinny wspdlnie propagowaé
rozwazne stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Wazne jest zatem, aby
wytyczne dotyczqce rogwazinego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w
medycynie weterynaryjnej byly brane pod uwage i dopracowywane. Zidentyfikowanie
czynnikow ryzyka oraz opracowanie kryteriow rozpoczecia podawania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, a takZe znalezienie alternatywnych srodkow mogtoby pomoc
w uniknieciu niepotrzebnego stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych, w tym dzieki metafilaktyce. Ponadto panstwom czlonkowskim nalezy
zezwolié na podejmowanie dodatkowych srodkow ograniczajgcych w ramach krajowej
polityki w zakresie rozwazinego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych, pod
warunkiem Ze Srodki te nie bedq nadmiernie ograniczaé funkcjonowania rynku

wewnetrznego.

49)  Wazne jest uwzglednienie miedzynarodowego wymiaru rozwoju opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe przy ocenianiu stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do
niektorych weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w  Unii. IOrganizmy
oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe mogg przenosi¢ si¢ na ludzi i zwierzgta w Unii i
w panstwach trzecich na skutek konsumpcji produktow pochodzenia zwierzgcego
przywozonych z Unii lub z pahstw trzecich, bezposredniego kontaktu ze zwierzgtami lub
ludZzmi I lub w inny sposéb. W zwigzku z tym S$rodki ograniczajagce stosowanie
weterynaryjnych $rodkdw przeciwdrobnoustrojowych w Unii powinny by¢ oparte na
doradztwie naukowym i rozpatrywane w kontekscie wspotpracy z panstwami trzecimi i
organizacjami mi¢dzynarodowymi. Z tych wzgledow naleiy w sposob niedyskryminacyjny i
proporcjonalny zapewnicé przestrzeganie przez podmioty gospodarcze w panstwach
trzecich pewnych podstawowych warunkow zwigzanych 7z opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do zwierzgt i produktow pochodzenia wierzecego
wywozonych do Unii. KaZde takie dzialanie powinno by¢ zgodne 7 zobowigzaniami Unii
wynikajgcymi 7 odpowiednich umow miedzynarodowych. Powinno to przyczyniaé si¢ do
miedzynarodowej walki 7 opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci
zgodnie 7 globalnym planem dziatania WHO oraz ze strategig OIE w sprawie opornosci
na  srodki  przeciwdrobnoustrojowe i  rozwainego  stosowania  srodkow

przeciwdrobnoustrojowych.
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(50)

(51

Nadal brakuje wystarczajaco szczegdélowych i poréwnywalnych danych na poziomie
unijnym stuzacych okresleniu tendencji i zidentyfikowaniu ewentualnych czynnikow
ryzyka, ktore moglyby doprowadzi¢ do opracowania srodkow ograniczajacych ryzyko
wynikajace z opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe i do monitorowania skutkdéw
wprowadzonych juz srodkow. W zwigzku z tym wazne jest dalsze gromadzenie takich
danych i ich dalsze opracowywanie zgodnie 7 podejsciem ,,krok po kroku”. Te dane,
kiedy bedg dostepne, powinny by¢ analizowane wraz 7 danymi dotyczgcymi stosowania
srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i danych dotyczacych organizméw opornych
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykrytych u zwierzat, ludzi i w zywnos$ci. W celu
zapewnienia skutecznego wykorzystywania zgromadzonych danych nalezy ustanowic¢
odpowiednie przepisy techniczne dotyczace gromadzenia i wymiany danych. Panstwa
cztonkowskie powinny odpowiada¢ za gromadzenie danych dotyczacych sprzedazy i
stosowania srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwierzgt, co powinno by¢
koordynowane przez Agencj¢. Nalezy umoZzliwi¢ dalsze dostosowanie obowigzkow
dotyczgcych gromadzenia danych, w przypadku gdy procedury gromadzenia danych na
temat sprzedazy i stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w panstwach

czlonkowskich sq wystarczajqgco wiarygodne.

Wigkszo$¢ weterynaryjnych produktow leczniczych na rynku zostata dopuszczona do
obrotu w procedurze krajowej. Brak zharmonizowanej charakterystyki weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej w wiecej niz
jednym panstwie cztonkowskim skutkuje dodatkowymi i zbg¢dnymi przeszkodami w
obrocie weterynaryjnymi produktami leczniczymi w Unii. Konieczne jest
zharmonizowanie tych charakterystyk produktu leczniczego co najmniej w odniesieniu do

dawki, zastosowan i ostrzezen dotyczgcych weterynaryjnych produktow leczniczych.
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(52)

(53)

(54)

Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne i zmaksymalizowa¢ dostgpnosé
weterynaryjnych produktow leczniczych w panstwach cztonkowskich, nalezy ustanowi¢
uproszczone zasady dotyczace sposobu prezentowania ich opakowania i oznakowania
opakowania. Nalezy ograniczy¢ przedstawiane informacje tekstowe i, w miar¢ mozliwosci,
moZna by opracowaé i stosowac piktogramy i skroty jako alternatywe dla informacji
tekstowych. Nalezy ujednolici¢ piktogramy i skroty w catej Unii. Nalezy dotozy¢ staran,
aby wspomniane zasady nie zagrazaty zdrowiu publicznemu lub zdrowiu zwierzat lub

srodowisku.

Ponadto panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wyboru jezyka tekstu
uzywanego w charakterystyce produktu leczniczego, na oznakowaniu opakowania i w
ulotce dolgczonej do opakowania weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych

do obrotu na ich terytorium. I

W celu zwigkszenia dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii powinna
istnie¢ mozliwo$¢ wydawania temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu okreslonego weterynaryjnego produktu leczniczego. W takim przypadku
wszystkie wtasciwosci dotyczace weterynaryjnego produktu leczniczego 1 dane
uzasadniajgce wnioski dotyczace okreslonego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinny by¢ identyczne. Nie powinno si¢ jednak wykorzystywa¢ wielokrotnego sktadania
wnioskow dotyczacych okreslonego weterynaryjnego produktu leczniczego w celu
obejscia zasad wzajemnego uznawania, dlatego tez sktadanie tego rodzaju wnioskow w
roznych panstwach cztonkowskich powinno odbywac si¢ w proceduralnych ramach

wzajemnego uznawania.
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(35)

(56)

(57)

Przepisy w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg niezbgdne dla
ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz srodowiska. Gromadzenie informacji
o podejrzewanych zdarzeniach niepozadanych powinno przyczyni¢ si¢ do wlasciwego

stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Incydenty srodowiskowe zaobserwowane po podaniu zwierzeciu weterynaryjnego
produktu leczniczego rownie? nalezy zglaszaé jako podejrzewane zdarzenia niepozqdane.
Zdarzenia takie mogq polegaé na przyklad na znacznym zwiekszeniu zanieczyszczenia
gleby dang substancjq do poziomow uznawanych za szkodliwe dla srodowiska lub na
wysokim steZeniu weterynaryjnych produktow leczniczych w wodzie pitnej otrzymywanej

z wod powierzchniowych.

Wilasciwe organy, Agencja i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
zachecad do zglaszania podejrzewanych dzialan niepoiqgdanych oraz to utatwiaé, w
szezegolnosci poprzez lekarzy weterynarii i innych pracownikow stuzby zdrowia, w
przypadku gdy takie zdarzenia wystgpiq podczas wykonywania przez nich obowigzkow
stuzbowych, a takze utatwiaé lekarzom weterynarii otrzymywanie odpowiednich

informacji zwrotnych w zwigzku z dokonanymi zgloszeniami.
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(58)

(39)

(60)

W s$wietle doswiadczenia stato si¢ jasne, ze konieczne jest wprowadzenie srodkow
majacych na celu poprawe funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. System ten powinien stuzy¢ integrowaniu i monitorowaniu danych na
poziomie unijnym. W interesie Unii lezy zapewnienie spdjnosci weterynaryjnych
systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do wszystkich
dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych. Jednoczes$nie nalezy
uwzgledni¢ zmiany wynikajace z mi¢edzynarodowej harmonizacji definicji, terminologii
oraz osiagni¢¢ technologicznych w obszarze nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ obowigzek ciaglego
sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu zapewnienia cigglej
oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktore wprowadzaja do obrotu. Powinni oni gromadzi¢ sprawozdania
dotyczace podejrzewanych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ich weterynaryjnymi
produktami leczniczymi, w tym zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem w

sposob nieuwzgledniony w warunkach wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Istnieje potrzeba upowszechnienia wspolnego korzystania z zasobow przez organy i
zwigkszenia efektywnosci sytemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Zgromadzone dane nalezy przekazywa¢ w jedno miejsce zbierania zgloszen w celu
zapewnienia wymiany informacji. Wtasciwe organy powinny wykorzystywac te dane do
zapewniania statej oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnych

produktow leczniczych dostepnych na rynku.
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(61) W okreslonych przypadkach lub z perspektywy zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub
ze wzgledow srodowiskowych konieczne jest, po wprowadzeniu danego weterynaryjnego
produktu leczniczego do obrotu, uzupetnianie danych dotyczgcych bezpieczenstwa i
skutecznosci, dostgpnych w czasie wydawania pozwolenia, dodatkowymi informacjami.
W zwigzku z tym powinno by¢ mozliwe nalozenie na posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu obowigzku przeprowadzania badan po wydaniu pozwolenia.

(62) Nalezy stworzy¢ bazg¢ danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
na poziomie unijnym stuzacg do rejestrowania i wigczania informacji dotyczacych
podejrzewanych zdarzen niepozadanych w odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii. Ta baza danych powinna
przyczynic¢ si¢ do lepszego wykrywania podejrzewanych zdarzen niepozadanych oraz
umozliwia¢ i utatwia¢ nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a takze podziat prac
migdzy wlasciwe organy. Ta baza danych powinna obejmowaé mechanizmy wymiany
danych z istniejgcymi krajowymi bazami danych dotyczgcych nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

(63) Procedury, ktore zostang przyjete przez wlasciwe organy i Agencje w celu oceny
otrzymywanych przez nich informacji na temat podejrzewanych zdarzen niepozqdanych,
powinny by¢ zgodne ze srodkami dotyczgcymi dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ktore powinny zostac przyjete przez Komisje oraz, w
stosownych przypadkach, powinny opieraé si¢ na wspolnych normach pochodzgcych z
obowigzujqcych wytycznych Komisji dotyczqcych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych. Ocena
dokonywana przez wlasciwy organ lub Agencje moze by¢ w tej sytuacji jednym ze
sposobow ustalenia, czy nastgpita jakakolwiek zmiana stosunku korzysci do ryzyka w
odniesieniu do tych weterynaryjnych produktow leczniczych. Podkresla si¢ jednak, Ze do
tego celu punktem odniesienia jest ,,proces zarzgdzania sygnatami”, ktoremu naleZy
poswieci¢ naleiytg uwage. Ta procedura zarzgdzania sygnatami obejmuje wykrywanie
sygnatow, walidacje, potwierdzanie, analize i ustalanie priorytetu, oceng i zalecenie

dzialania.
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(65)

Konieczne jest kontrolowanie calej sieci dystrybucji weterynaryjnych produktow
leczniczych, poczawszy od ich wytwarzania lub przywozu do Unii przez dostarczanie do
uzytkownika koncowego. Weterynaryjne produkty lecznicze pochodzace z panstw trzecich
powinny spetnia¢ te same wymogi, jakie majg zastosowanie do weterynaryjnych
produktow leczniczych wytworzonych w Unii, lub wymogi uznawane przynajmniej za

rOwnowazne im.

Rownolegly handel weterynaryjnymi produktami leczniczymi dotyczy weterynaryjnych
produktow leczniczych sprzedawanych 7 jednego panstwa czlonkowskiego do innego i
rozni si¢ od importu pod tym wzgledem, Ze w przypadku importu chodzi o produkty
przywozone do Unii 7 panstw trzecich. Rownolegly handel weterynaryjnymi produktami
leczniczymi dopuszczonymi do obrotu w procedurze krajowej, procedurze
zdecentralizowanej, procedurze wzajemnego uznawania lub procedurze kolejnego
uznania powinien zostac¢ uregulowany w celu zapewnienia, by zasady swobodnego
przeplywu towarow podlegaly ograniczeniu jedynie w celu ochrony zdrowia publicznego
i zdrowia Zwierzqgt w sposob tharmonizowany oraz 7 poszanowaniem orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (zwanego dalej ,, Trybunatem
Sprawiedliwos$ci”). Wszelkie stosowane w tym zakresie procedury administracyjne nie
powinny powodowacé nadmiernego obcigienia. W szczegolnosci zatwierdzenie zezwolenia

na taki handel rownolegly powinno odbywacé si¢ w drodze procedury uproszczonej.
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(67)

(68)

(69)

W celu utatwienia przepltywu weterynaryjnych produktow leczniczych i aby zapobiec
powtarzaniu kontroli przeprowadzanych w jednym panstwie cztonkowskim w innych
panstwach cztonkowskich, do weterynaryjnych produktéw leczniczych wytwarzanych w

panstwach trzecich lub przywozonych z panstw trzecich nalezy zastosowa¢ minimalne

wymogi.

Jako$¢ weterynaryjnych produktow leczniczych wytwarzanych na terenie Unii powinna
by¢ zagwarantowana w ten sposob, ze wymaga si¢ zachowania zgodnosci z zasadami
dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych niezaleznie od miejsca ich

ostatecznego przeznaczenia.

W przypadku gdy substancje czynne sq uzyskiwane ze zwierzqt, dobra praktyka
wytwarzania, na uiytek niniejszego rozporzqdzenia, powinna uwzgledniac unijne i
miedzynarodowe standardy w zakresie dobrostanu zwierzgt. Nalezy rowniez uwzgledniaé
srodki zapobiegajqce zrzutom substancji czynnych do srodowiska lub srodki
minimalizujqce takie zrzuty. Wszelkie takie srodki powinny by¢ przyjmowane po

dokonaniu oceny ich skutkow.

W celu zapewnienia jednolitego stosowania zasad dobrej praktyki wytwarzania i dobrej
praktyki dystrybucji zestaw unijnych procedur dotyczgcych prowadzenia inspekcji i
wymiany informacji powinien stuzy¢ wlasciwym organom za podstawe przy

przeprowadzaniu przez nie kontroli u producentow i hurtownikow.
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(70)

(71)

(72)

ChociaZ inaktywowane immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 3, powinny by¢é wytwarzane zgodnie 7 zasadami dobrej praktyki
wytwarzania, nalezy opracowad szczegotowe wytyczne dotyczqce dobrej praktyki
wytwarzania dla tych konkretnie produktow, poniewaz sq one wytwarzane w inny sposob
nig produkty przygotowywane metodami przemystowymi. Pozwoliloby to zachowaé ich

jakosé¢ bez szkody dla procesu wytwarzania i dostgpnosci.

Przedsigbiorstwa powinny posiada¢ pozwolenie umozliwiajgce im prowadzenie hurtowej
sprzedazy I weterynaryjnych produktow leczniczych i przestrzegaé zasad dobrej praktyki
dystrybucji, aby zagwarantowac prawidtowe przechowywanie i transportowanie takich
produktow leczniczych oraz prawidtowe obchodzenie si¢ z nimi. W zakresie obowigzkéw
panstw cztonkowskich powinno leze¢ zapewnienie spetnienia przedmiotowych warunkow.
Pozwolenia te powinny by¢ wazne na terenie catej Unii i powinny by¢ wymagane réwnie?

w przypadku rownoleglego handlu weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

W celu zapewnienia przejrzystosci nalezy stworzy¢ baz¢ danych na poziomie unijnym na
potrzeby opublikowania wykazu dystrybutorow hurtowych, ktorzy speiniaja obowigzujace
przepisu unijne, co na podstawie przeprowadzonej inspekcji ustality wlasciwe organy

panstwa czlonkowskiego.
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(73) Nalezy zharmonizowa¢ w Unii warunki regulujace dostarczanie ogdétowi spoteczenstwa
weterynaryjnych produktow leczniczych. Weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢
dostarczane wylgcznie przez osoby uprawnione do tego przez panstwo cztonkowskie, w
ktérym prowadza dziatalnos$¢. Jednoczesnie, aby poprawi¢ dostgp do weterynaryjnych
produktéw leczniczych w Unii, osoby prowadzace handel detaliczny uprawnione do
dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych przez wtasciwy organ w panstwie
cztonkowskim, w ktérym majg siedzibe, powinny mie¢ prawo sprzedawania na odlegtosé
weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych I bez recepty weterynaryjnej
nabywcom z innych panstw cztonkowskich. Jednak biorgc pod uwage fakt, e w
niektorych panstwach cztonkowskich powszechnq praktykq jest sprzedaz na odleglosé
rowniez tych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore sq wydawane na recepte,
panstwa czlonkowskie powinny mieé¢ moZzliwosé¢ kontynuowania takich praktyk na
okreslonych warunkach i wylgcznie na swoim terytorium. W takim przypadku te panstwa
czlonkowskie powinny przyjac¢ odpowiednie srodki w celu unikniecia niezamierzonych

skutkow takiego dostarczania i ustanowic przepisy przewidujgce odpowiednie kary.

(74) Lekarze weterynarii powinni zawsze wystawiac recepte weterynaryjng, gdy jedynie
dostarczajq weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjng, ale nie
podajq go osobiscie. Gdy lekarze weterynarii osobiscie podajq takie produkty lecznicze,
to przepisy krajowe powinny decydowad, czy musi wowczas zostaé wystawiona recepta
weterynaryjna. Niemniej lekarze weterynarii powinni zawsze prowadzi¢ ewidencje

podawanych przez nich produktow leczniczych.
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(75)

(76)

Nielegalna sprzedaz weterynaryjnych produktow leczniczych na odleglosé moze stanowi¢
zagrozenie dla zdrowia publicznego 1 zdrowia zwierzat, gdyz w ten sposéb mogg si¢
znalez¢ w obrocie sfatlszowane lub substandardowe leki. Konieczne jest wyeliminowanie
tego zagrozenia. Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze szczegdlne warunki dostarczania
produktéw leczniczych ogotowi spoteczenstwa nie zostaty zharmonizowane na poziomie
unijnym i w zwigzku z tym, w granicach okreslonych w Traktacie o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE), panstwa czlonkowskie mogg okresli¢ warunki, na ktorych ogotowi

spoteczenstwa dostarczane s produkty lecznicze.

Analizujac zgodno$¢ warunkéw dostarczania produktow leczniczych z prawem Uni,
Trybunatl Sprawiedliwos$ci uznat,, w konteks$cie produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, bardzo szczegodlny charakter produktow leczniczych, ktorych efekty terapeutyczne
odrdzniaja je od innych towaréw. Trybunat Sprawiedliwos$ci orzekt réwniez, ze zdrowie 1
zycie ludzi zajmuje najwazniejsze miejsce wsrod dobr 1 interesow chronionych przez
TFUE, oraz ze do panstw cztonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktérym chca
zapewni¢ ochrone¢ zdrowia publicznego, oraz sposobie osiggnigcia tego poziomu.
Poniewaz poziom ten moze by¢ rézny w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich,
nalezy pozostawi¢ panstwom czlonkowskim pewna swobod¢ w odniesieniu do warunkéw
dostarczania spoteczenstwu produktow leczniczych na ich terytorium. Panstwa
cztonkowskie powinny zatem moc uzalezni¢ dostarczanie produktow leczniczych
oferowanych w sprzedazy na odleglo$s¢ w formie ustug spoteczenstwa informacyjnego od
warunkow uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat. Warunki
takie nie powinny nadmiernie ogranicza¢ funkcjonowania rynku wewngtrznego. W
zwiqzku 7 tym panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwosé zastosowania do
dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych oferowanych w sprzedazy
detalicznej surowszych wymogow uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzgt lub srodowiska, o ile wymogi te bedq proporcjonalne do

ryzyka i nie bedg nadmiernie ograniczac¢ funkcjonowania rynku wewnetrznego.
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(77) Aby zapewni¢ wysokie standardy bezpieczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych
oferowanych w sprzedazy na odleglo$¢, nalezy pomdc ogdétowi spoteczenstwa w
identyfikowaniu stron internetowych, na ktorych mozna legalnie zakupi¢ takie produkty
lecznicze. Nalezy stworzy¢ rozpoznawalne w catej Unii wspolne logo, umozliwiajgce
identyfikowanie panstwa cztonkowskiego, w ktorym osoba oferujaca weterynaryjne
produkty lecznicze w sprzedazy na odleglto$¢ ma swoja siedzibe. Komisja powinna
opracowac projekt takiego wspolnego logo. Strony internetowe oferujace ogotowi
spoteczenstwa weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odlegto$¢ powinny by¢
powigzane ze strong internetowg danego wiasciwego organu. Na stronach internetowych
wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich, jak réwniez na stronach internetowych
Agencji, powinno znajdowac si¢ wyjasnienie dotyczace stosowania tego wspolnego logo.
Wszystkie takie strony internetowe powinny by¢ ze sobg powigzane w celu zapewnienia

ogotowi spoleczenstwa dostepu do wyczerpujacych informacji.
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(78)

(79)

W panstwach cztonkowskich powinny nadal funkcjonowac systemy zhierania odpadow
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ich usuwania , aby umozliwi¢ kontrolg
ryzyka, ktore produkty te moga stwarzac z perspektywy ochrony zdrowia ludzkiego 1

zdrowia zwierzat lub srodowiska.

Reklamowanie, nawet w przypadku produktow wydawanych bez recepty weterynaryjne;j,
moze wpltyna¢ na zdrowie publiczne i zdrowie zwierzat oraz zaktoci¢ konkurencje.
Dlatego tez reklamowanie weterynaryjnych produktow leczniczych powinno spetniaé
okreslone kryteria. Osoby wykwalifikowane do przepisywania lub dostarczania
weterynaryjnych produktow leczniczych mogg wiasciwie oceni¢ informacje dostepne w
reklamach dzigki ich wiedzy, wyszkoleniu i do§wiadczeniu w dziedzinie zdrowia zwierzat.
Reklamowanie weterynaryjnych produktow leczniczych pod adresem osob, ktore nie
potrafig wlasciwie oceni¢ ryzyka zwigzanego z ich stosowaniem, moze skutkowac
niewlasciwym stosowaniem produktu leczniczego lub przyjmowaniem go w nadmiernych
ilo$ciach, co moze by¢ szkodliwe dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla
srodowiska. Jednak w celu zachowania stanu zdrowotnego zwierzqt na swoim terytorium
panstwa czlonkowskie powinny mieé mozliwosé¢ zezwolenia, na scisle okreslonych
warunkach, na reklamowanie immunologicznych weterynaryjnych produktow

leczniczych rownie; pod adresem zawodowych opiekundw zwierzgt.
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(80) Doswiadczenie panstw czlonkowskich w kwestii reklamowania weterynaryjnych
produktow leczniczych pokazalo, Ze konieczne jest poloZenie nacisku na odroZnienie
produktow paszowych i biobdjczych od weterynaryjnych produktow leczniczych,
poniewaz czesto w reklamach roZnice miedzy nimi sq przedstawiane w sposob niezgodny

z prawdg.

81 Zawarte w niniejszym rozporzgdzeniu przepisy dotyczqce reklamowania naleZy traktowad
jako przepisy szczegolowe, ktore uzupelniajqg przepisy ogolne zawarte w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/114/WE’S,

(82) Jezeli produkty lecznicze sg dopuszczone do obrotu w danym panstwie cztonkowskim i w
tym panstwie cztonkowskim zostaty przepisane przez lekarza weterynarii pojedynczym
zwierzetom lub grupie zwierzat, zasadniczo powinna istnie¢ mozliwo$¢ uznania tej recepty
weterynaryjnej 1 wydania danego produktu leczniczego w innym panstwie cztonkowskim.
Usunigcie barier regulacyjnych i administracyjnych w odniesieniu do uznawania recept nie
powinno mie¢ wptywu na mozliwo$¢ odmowy wydania podanego na recepcie produktu
leczniczego przez lekarza weterynarii ze wzgledu na jego obowiazek zawodowy lub

wynikajacy z zasad etyki.

16 Dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 12 grudnia 2006 r.
dotyczqca reklamy wprowadzajqcej w blgd i reklamy porownawczej (Dz.U. L 376
227.12.2006, s. 21).
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(83) Wdrozenie zasady uznawania recept weterynaryjnych powinno zosta¢ utatwione przez
przyjecie wzoru recepty weterynaryjnej, na ktorej wymienione bedg istotne informacje
konieczne do zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania danego produktu
leczniczego. Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ umieszczania na receptach
weterynaryjnych dalszych elementow, o ile nie bedzie to przeszkadza¢ w uznawaniu

recept weterynaryjnych z innych panstw cztonkowskich.

(84) Informacje dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych sg konieczne w celu
umozliwienia pracownikom stuzby zdrowia, organom i przedsigbiorstwom podejmowania
swiadomych decyzji. Glownym aspektem jest utworzenie unijnej bazy danych, w ktorej
powinny by¢ gromadzone informacje dotyczace pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych w Unii. Ta baza danych powinna zwigkszy¢ ogdlng przejrzystos¢, usprawnic i
uprosci¢ przeptyw informacji miedzy organami oraz zapobiec nadmiernej liczbie

wymogow w zakresie sprawozdawczosci.

(85) Sprawdzanie zgodno$ci z wymogami prawnymi poprzez kontrole ma fundamentalne
znaczenie, aby zapewni¢ skuteczng realizacj¢ celdw niniejszego rozporzadzenia w calej
Unii. W zwigzku z tym wiasciwe organy panstw cztonkowskich powinny zosta¢
uprawnione do przeprowadzania inspekcji na wszystkich etapach produkeji, dystrybucji 1
stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych. W celu zachowania skutecznosci
inspekcji wlasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania

niezapowiedzianych inspekcji.
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(86)

(87)

Wiasciwe organy powinny okresli¢ czgstotliwos$¢ przeprowadzania kontroli z
uwzglednieniem ryzyka i poziomu zgodnos$ci stosownie do réznych sytuacji. Takie
podejscie powinno pozwoli¢ tym wlasciwym organom przeznacza¢ zasoby na przypadki,
w ktorych ryzyko jest najwigksze. W niektorych przypadkach kontrole nalezy jednak
przeprowadza¢ niezaleznie od poziomu ryzyka lub przewidywanego braku stosowania si¢

do wymagan, na przyktad przed wydaniem pozwolen na wytwarzanie.

W niektorych przypadkach bledy w systemie kontroli panstw cztonkowskich moga
znaczgco utrudni¢ realizacje celow niniejszego rozporzadzenia oraz mogg skutkowac
powstaniem ryzyka dla zdrowia publicznego i1 zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska. Aby
zapewni¢ zharmonizowane podejscie do kontroli w catej Unii, Komisja powinna moc
przeprowadza¢ audyty w panstwach cztonkowskich w celu sprawdzenia funkcjonowania
krajowych systemow kontroli. Audyty te powinny by¢ przeprowadzane w taki sposob, aby
unikaé niepotrzebnych obcigien administracyjnych, oraz powinny byé, w miare
mozliwosci, koordynowane z panstwami czlonkowskimi i 7 innymi audytami Komisji
przeprowadzanymi na podstawie rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/625".

17

Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 7 dnia 15 marca 2017 r.
w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa ywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczgcych
zdrowia i dobrostanu zwierzqt, zdrowia roslin i Srodkoéw ochrony roslin, zmieniajqce
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005,
(WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzqdzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE,
oraz uchylajgce rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i
(WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG
(rozporzqdzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 7 7.4.2017, s. 1).
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(88)

(89)

Aby zapewni¢ przejrzystos$é, bezstronnos¢ 1 spdjnos¢ na poziomie dzialan panstw
cztonkowskich stuzacych egzekwowaniu przepisow, niezbedne jest ustanowienie w
panstwach cztonkowskich odpowiedniego systemu kar w celu naktadania skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych kar za brak stosowania si¢ do niniejszego
rozporzadzenia, poniewaz brak stosowania si¢ do wymogoéw moze prowadzi¢ do szkod dla

zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska.

Przedsigbiorstwa i organy czesto spotykaja si¢ z potrzeba rozrézniania migedzy
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, dodatkami paszowymi, produktami
biobdjczymi i innymi produktami. Aby unikng¢ niespdjnosci w traktowaniu takich
produktow, zwigkszy¢ pewnos¢ prawa i uproscic¢ proces decyzyjny w panstwach
cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ grupe koordynacyjng panstw cztonkowskich, do ktorej
zadan powinno naleze¢ miedzy innymi wydawanie w poszczeg6lnych przypadkach
zalecen co do tego, czy produkt wchodzi w zakres definicji weterynaryjnego produktu
leczniczego. Aby zagwarantowa¢ pewno$¢ prawa, Komisja moze zadecydowac o tym, czy

okreslony produkt jest weterynaryjnym produktem leczniczym.
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(90) Biorac pod uwagg specyfike homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, a
zwlaszcza sktadnikow tych produktow, zalecane jest ustanowienie szczegdlnej,
uproszczonej procedury rejestracji oraz ustanowienie szczegdétowych przepisow
dotyczacych ulotek dotgczonych do opakowania niektérych homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu bez wskazan I .

I Aspekt jakosciowy homeopatycznych produktéw leczniczych jest niezalezny od ich
stosowania, dlatego tez zadne szczegotowe przepisy nie powinny mie¢ zastosowania do
takich produktéw w odniesieniu do niezb¢dnych wymogoéw i zasad dotyczacych jakosci.
Ponadlto, o ile stosowanie homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie niniejszego rozporzqdzenia jest regulowane w
taki sam sposob jak w przypadku innych dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych, niniejsze rozporzqdzenie nie reguluje stosowania
zarejestrowanych homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych. Stosowanie
takich zarejestrowanych homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
podlega zatem prawu krajowemu, co dotyczy rownie; homeopatycznych produktow
leczniczych zarejestrowanych zgodnie 7 dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/83/WE*S,

91) W celu ochrony zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat i Srodowiska nalezy odpowiednio
finansowac dzialania, ustugi i zadania przydzielone Agencji w niniejszym rozporzadzeniu.
Te dziatania, ustugi 1 zadania nalezy finansowac z optat pobieranych przez Agencj¢ od
przedsigbiorstw. Optaty te nie powinny jednak wplywaé na prawo panstw cztonkowskich

do pobierania optat za dzialania i zadania prowadzone na poziomie krajowym.

8 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszqcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. L 3117 28.11.2001, s. 67).
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(92)

Powszechnie przyjmuje sie, e obowiqzujgce wymogi dotyczgce przedstawianej przy
ubieganiu si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dokumentacji technicznej na
temat jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnych produktow leczniczych,
zawarte w zalgczniku I do dyrektywy 2001/82/WE ostatnio zmienionej dyrektywq Komisji
2009/9/WE", wystarczajgco dobrze funkcjonujg w praktyce. Nie ma zatem pilnej
potrzeby istotnej zmiany tych wymogow. Istnieje jednak potrzeba dostosowania tych
wymogow w celu uwzglednienia stwierdzonych rozbieinosci w swietle miedzynarodowego
postepu naukowego lub najnowszych zmian, w tym wytycznych wydanych przez VICH,
WHO, norm Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz przy
uwzglednieniu potrzeby opracowania szczegolowych wymogow w odniesieniu do
nowatorskich weterynaryjnych produktow leczniczych, lecz bez gruntownego przeglgdu

obecnych przepisow, w szczegolnosci bez zmiany ich struktury.

19

Dyrektywa Komisji 2009/9//WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajgca dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych
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(93) W celu, migdzy innymi, dostosowania niniejszego rozporzadzenia do rozwoju naukowego
w sektorze, skutecznego wykonywania uprawnien nadzorczych przez Komisje,
wprowadzenia zharmonizowanych norm w Unii nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjecia aktow zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do ustanowienia kryteriow
okreslania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktére majg by¢ zarezerwowane do
leczenia niektorych zakazen u ludzi; ustanowienia wymogow dotyczgcych gromadzenia
danych dotyczgcych przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, przepisow w
zakresie metod gromadzenia danych i zapewnienia jakosci; ustanowienia przepiséw w
celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi
drogami niZ pasze lecznicze, okreslenia szczegotow dotyczgcych tresci i formatu informacji
w odniesieniu do zwierzqgt 7 rodziny koniowatych, ktore majq zostaé zawarte w
unikalnym doZywotnim dokumencie identyfikacyjnym; zmiany przepisoOw dotyczacych
okresu karencji w $wietle nowych dowodow naukowych; ustanowienia niezbednych
przepisow szczegoltowych dotyczgcych stosowania przez podmioty w panstwach trzecich
przepisow w sprawie zakazu stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych u zwierzqt w celu wspierania wzrostu lub zwigkszenia wydajnosci oraz zakazu
stosowania okreslonych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych; ustanowienia procedury
naktadania grzywien lub okresowych kar pienig¢inych, a takze warunkow i metod ich
poboru; oraz gmiany zatgcznika II w celu (i) dostosowania do postepu technicznego i
naukowego wymogow w zakresie dokumentacji technicznej dotyczqcej jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnych produktow leczniczych oraz (ii)
osiggniecia dostatecznego poziomu szczegolowosci, ktory zapewnia pewnosé prawa i
harmonizacje, a takze wszelkq niezbedng aktualizacje. Szczegbdlnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami
okre$lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.?* w
sprawie lepszego stanowienia prawa. W szczegolnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi

Europejskiemu i Radzie udziat na rownych zasadach w przygotowaniu aktow

20 Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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(94)

(95)

(96)

delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie brac¢
udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow

delegowanych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

182/20117%!,

Swiadczgc ustugi w innym panstwie czlonkowskim, lekarze weterynarii powinni
przestrzegac wszelkich przepisow krajowych obowigzujqcych w przyjmujgcym panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/36/WE?* oraz
z dyrektywq Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady?.

Biorac pod uwage gldwne zmiany, jakie nalezy wprowadzi¢ do istniejacych zasad, i majac
na celu poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego, rozporzadzenie jest odpowiednim
instrumentem prawnym, aby zastapi¢ dyrektywe 2001/82/WE w celu ustanowienia
jasnych, szczeg6towych i majacych bezposrednie zastosowanie przepiséw. Ponadto
rozporzadzenie zapewnia takze wdrozenie wymogow prawnych w tym samym czasie i w

zharmonizowany sposob w catej Unii.

21

22

23

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011
r. ustanawiajace przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z
28.2.2011, s. 13).

Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 7 wrzesnia 2005 r. w
sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.U. L 255 7 30.9.2005, s. 22).
Dyrektywa 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 12 grudnia 2006 r.
dotyczqgca ustug na rynku wewnetrznym (Dz.U. L 376 7 27.12.2006, s. 36).
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(97) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie przepisow
dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych zapewniajacych ochrone zdrowia
ludzkiego 1 zdrowia zwierzat oraz srodowiska, jak rowniez funkcjonowanie rynku
wewnetrznego, nie mogg zostac osiggniete w stopniu wystarczajacym przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na skutki dziatan mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie
na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczo$ci okreslong w
art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia

tych celoéw,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Rozdziat 1

Przedmiot, zakres i definicje

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu,
wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do weterynaryjnych produktéw leczniczych
przygotowywanych metodami przemystowymi lub metodg obejmujaca proces

przemystowy, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu.

2. Oprocz produktdéw, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, art. 94 i 95 majg
rowniez zastosowanie do I substancji czynnych stosowanych jako materiaty wyjsciowe w

weterynaryjnych produktach leczniczych.
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Oprocz produktow, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, art. 94, 105, 108, 117,
120, 123 i 134 majq rowniez zastosowanie do inaktywowanych immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych, wytwarzanych z patogenow i antygenow
uzyskanych od zwierzecia lub zwierzgt w jednostce epidemiologicznej i stosowanych do
leczenia tego zwierzecia lub tych wierzgt w tej samej jednostce epidemiologicznej lub do
leczenia zwierzecia lub zwierzqt w jednostce, co do ktorej stwierdzono powigzanie

epidemiologiczne.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, jedynie art. 55, 56, 94, 117,
119, 123, 134 oraz sekcja 5 rozdziatu IV majq zastosowanie do weterynaryjnych

produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie 7 art. 5 ust. 6.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykutu, art. 5-15, 17-33, 35-54, 57-72,
82-84, 95, 98, 106, 107, 110, 112-116, 128, 130 i 136 nie majq zastosowania do
homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore sq zarejestrowane

zgodnie 7 art. 86.
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6. Oproécz produktdéw, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, rozdzial VII ma réwniez

zastosowanie do:

a)  substancji posiadajacych wtasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne, odurzajgce lub psychotropowe,

ktore mozna stosowac u zwierzat;

b)  weterynaryjnych produktow leczniczych przygotowanych w aptece lub przez osobe
posiadajgcq uprawnienia w tym wzgledzie na mocy prawa krajowego na podstawie
recepty weterynaryjnej dla indywidualnego zwierzecia lub niewielkiej grupy

zwierzat (,,lek recepturowy”);

¢)  weterynaryjnych produktow leczniczych przygotowanych w aptece zgodnie ze
wskazaniami farmakopei i przeznaczonych do bezposredniego wydania
uzytkownikowi koncowemu (,,lek apteczny”). Taki lek apteczny wydaje si¢ na
recepte weterynaryjng, jezeli jest przeznaczony dla zwierzgt, od ktorych lub z

ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé.

7. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a)  weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych komorki lub tkanki

autologiczne lub alogeniczne, ktdre nie zostaty poddane procesowi przemystowemu,
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b)  weterynaryjnych produktow leczniczych opartych na izotopach promieniotworczych;

¢) dodatkéw paszowych zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia

(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady?**;

d)  weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do wykorzystania w

dziatalnosci badawczo-rozwojowej;

e)  paszy leczniczej i produktow posrednich zgodnie 7 definicjg zawartg w art. 3 ust. 2

lit. a) i b) rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018./...%%*,

8. Niniejsze rozporzgdzenie, 7 wyjgtkiem przepisow dotyczgcych scentralizowanej procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, pozostaje bez uszczerbku dla krajowych

przepisow dotyczgcych oplat.

9. Zaden 7 przepiséw niniejszego rozporzqdzenia nie stanowi dla panstw czlonkowskich
przeszkody w utrzymaniu lub we wprowadzeniu na ich terytorium dowolnych krajowych
srodkow kontrolnych, jakie uznajg one za stosowne w odniesieniu do substancji

odurzajgcych i psychotropowych.

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia

2003 r. w sprawie dodatkoéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003,
s. 29).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/... 7 dnia ... w sprawie
wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajgce
dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U. L ...).

Dz.U.: prosze w tekécie wstawi¢ numer, a w przypisie numer, date i odniesienie do
publikacji rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD).

25
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Artykut 3

Kolizja przepisow

1. W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia, objety jest rowniez zakresem rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/20122° lub rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 i
zachodzi kolizja mi¢dzy niniejszym rozporzadzeniem a rozporzadzeniem (UE) nr
528/2012 lub rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003, niniejsze rozporzadzenie ma

pierwszenstwo.

2. Do celow ust. 1 niniejszego artykulu Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych,
przyjmowac¢ decyzje dotyczace tego, czy dany produkt lub grupg produktow nalezy uznaé
za weterynaryjny produkt leczniczy. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z

procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 145 ust. 2.

26 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.

w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz.U. L 167 z
27.6.2012,s. 1).
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Artykut 4

Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza kazdg substancje lub potaczenie substancji,

ktore spetniajg co najmniej jeden z nastepujacych warunkow:

a)  przedstawia si¢ je jako posiadajace wtasciwosci leczace choroby u zwierzat lub

zapobiegajace im;

b)  przeznaczone sg do stosowania u zwierzat lub podawania zwierzgtom w celu
przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez wywolywanie

dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego I ;
¢)  przeznaczone sq do stosowania u gwierzqt w celu postawienia diagnozy medycznej;

d) przeznaczone sg do przeprowadzenia eutanazji zwierzat;
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2) »substancja” oznacza kazdg materi¢ pochodzenia:
a)  ludzkiego;
b)  zwierzecego;
c) roslinnego;
d) chemicznego;

3) wSubstancja czynna” oznacza kaidq substancje lub mieszanke substancji, ktore sq
przeznaczone do wykorzystania w procesie wytwarzania weterynaryjnego produktu

leczniczego i ktore w wyniku tego procesu stajq si¢ sktadnikiem czynnym tego produktu;

4) wSubstancja pomocnicza” oznacza kaidy sktadnik weterynaryjnego produktu leczniczego

inny niz substancja czynna lub opakowanie;

5) ~immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt
leczniczy I , ktory jest przeznaczony do podawania zwierzgtom w celu wytworzenia

odpornosci czynnej lub biernej lub do diagnozowania ich stanu odpornosci;
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6)

7)

8)

9)

10)

,biologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy,

w ktorym substancjg czynng jest substancja biologiczna;

»substancja biologiczna” oznacza substancj¢ wytwarzang lub ekstrahowang ze zrodta
biologicznego, ktéra wymaga w celu jej scharakteryzowania i okreslenia jej jakosci
potaczenia badan fizyko-chemiczno-biologicznych oraz znajomos$ci procesu wytwarzania i

jego kontroli;

wreferencyjny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie 7 art. 44, 47, 49, 52, 53 lub 54, o ktorych mowa

w art. 5 ust. 1, na podstawie wniosku zloionego zgodnie 7 art. 8;

,odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy,
ktory posiada taki sam jako$ciowy i iloSciowy sktad substancji czynnych 1 takg sama
posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy oraz w
odniesieniu do ktorego zostata wykazana biorownowaznos¢ z referencyjnym

weterynaryjnym produktem leczniczym I ;

,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt
leczniczy przygotowany z homeopatycznych preparatow wyjsciowych zgodnie z
homeopatyczng procedurg wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w razie

jej braku, w farmakopeach oficjalnie uzywanych w panstwach czlonkowskich;
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11)

12)

13)

14)

15)

,»oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe” oznacza zdolno$¢ mikroorganizméw do
przezycia lub rozwijania si¢ przy koncentracji srodka przeciwdrobnoustrojowego, ktora
zazwyczaj wystarcza do powstrzymania lub zabicia mikroorganizmow tego samego

gatunku;

wSrodek przeciwdrobnoustrojowy” oznacza kazdq substancje o bezposrednim dziataniu
na mikroorganizmy stosowang w leczeniu lub profilaktyce infekcji lub choréb
zakaznych, w tym antybiotyki, srodki antywirusowe, srodki przeciwgrzybicze i srodki

przeciwpierwotniacze;

wSrodek przeciwpasoiytniczy” oznacza substancje, ktora zabija pasoiyty lub
powstrzymuje ich rozwdj, stosowangq do leczenia infekcji, zarazenia lub choroby
powodowanych lub przenoszonych przez pasoiyty bgd? do zapobiegania takiej infekcji,

zaraZeniu lub chorobie, w tym substancje o dzialaniu odstraszajgcym;

wantybiotyk” oznacza kaidg substancje o bezposrednim dzialaniu na bakterie stosowang

w leczeniu lub profilaktyce infekcji lub chorob zakaZnych;

wmetafilaktyka” oznacza podanie produktu leczniczego grupie zwierzgt po
zdiagnozowaniu klinicznych przypadkow choroby u czesci zwierzgt w grupie w celu
leczenia tych zwierzgt, u ktorych wystepujq kliniczne objawy choroby, oraz w celu
opanowania rozprzestrzeniania si¢ choroby na zwierzeta pozostajgce 7 nimi w bliskim

kontakcie, ktore sq zagroione, i ktore by¢ moZe juz zostaly zarazone bezobjawowo;
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16)

17)

18)

19)

wprofilaktyka” oznacza podanie zwierzeciu lub grupie zwierzqt produktu leczniczego
przed pojawieniem sie klinicznych objawow choroby w celu zapobieienia wystgpieniu

choroby lub infekcji;

,badanie kliniczne” oznacza badanie majace na celu zbadanie w warunkach terenowych
bezpieczenstwa lub skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego w normalnych
warunkach hodowli zwierzat lub w ramach zwyklej praktyki weterynaryjnej w celu

uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany takiego pozwolenia;

»badanie przedkliniczne” oznacza badanie nieobj¢te definicjg badania klinicznego, ktorego
celem jest zbadanie bezpieczenstwa lub skutecznosci weterynaryjnego produktu
leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany takiego

pozwolenia;

»stosunek korzysci do ryzyka” oznacza ocen¢ pozytywnych skutkow weterynaryjnego
produktu leczniczego w stosunku do nastepujacych rodzajow ryzyka zwigzanych ze

stosowaniem tego produktu:

a)  wszelkiego ryzyka zwigzanego z jakos$cia, bezpieczenstwem 1 skuteczno$cia
weterynaryjnych produktow leczniczych w odniesieniu do zdrowia zwierzat lub

zdrowia ludzkiego;
b)  wszelkiego ryzyka wystapienia niepozadanych skutkow dla srodowiska;

c)  wszelkiego ryzyka zwigzanego z rozwojem opornosci I ;
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20) »hazwa zwyczajowa” oznacza migdzynarodowa niezastrzezong nazw¢ zalecang przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) w odniesieniu do danej substancji lub, w
przypadku gdy taka nazwa nie istnieje, nazw¢ ogolnie stosowana;

21) whazwa weterynaryjnego produktu leczniczego” oznacza nazwe wlasng, ktora nie moze
by¢ mylona 7 nazwq wyczajowq, albo nazwe zwyczajowq lub naukowq uzupetniong
znakiem towarowym bqd? nazwq posiadacza zezwolenia na dopuszczenie do obrotu;

22) ,,mMoc”’ oznacza zwarto$¢ substancji czynnych w weterynaryjnym produkcie leczniczym,
wyrazong ilosciowo na jednostke dawki, jednostke objetosci lub jednostke masy zgodnie z
postacig farmaceutyczna;

23) »wlasciwy organ” oznacza organ wyznaczony przez panstwo cztonkowskie zgodnie z art.
137;

24) »oznakowanie opakowania” oznacza informacje podane na opakowaniu bezposrednim lub
opakowaniu zewnetrznym;

25) ,opakowanie bezposrednie” oznacza pojemnik lub inng forme¢ opakowania bedaca w
bezposrednim kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym:;

26) ,»opakowanie zewnetrzne” oznacza opakowanie, w ktorym umieszczone jest opakowanie
bezposrednie;
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27) ,ulotka dotagczona do opakowania” oznacza ulotke dokumentacyjng dotyczaca
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéra zawiera informacje majgce na celu

zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu;

28) ,upowaznienie do korzystania z danych” oznacza oryginalny dokument podpisany przez

wlasciciela danych lub jego przedstawiciela, zgodnie z ktérym dane te mogg by¢
wykorzystane w interesie wnioskodawcy wobec wlasciwych organow, Europejskiej
Agencji Lekow ustanowionej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (zwanej dalej

»Agencjg”) lub Komisji na uzytek niniejszego rozporzadzenia;

29) ,ograniczony rynek” oznacza rynek jednego z nastepujacych rodzajow produktow

leczniczych:

a)  weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych do leczenia chorob, ktore
wystepuja rzadko lub na ograniczonych obszarach geograficznych, lub do

zapobiegania tym chorobom;

b)  weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla gatunkow zwierzat
innych niz bydto, owce z przeznaczeniem na produkcje miesa, $winie, kury

domowe, psy i koty;

30) ,nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza nauke i dziatania zwigzane z
wykrywaniem, oceng i pojmowaniem podejrzewanych zdarzen niepoigdanych oraz
wszelkich innych problemow dotyczgcych produktow leczniczych, jak rowniez

zapobieganiem tym zdarzeniom i problemom;
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31)

32)

33)

34)

»pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza szczegdtowy
opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stosowany przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do jednego lub wickszej liczby

dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych;

»kontrola” oznacza kazde zadanie wykonane przez wlasciwy organ I majace na celu

sprawdzenie zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem;

,recepta weterynaryjna” oznacza dokument wydany przez lekarza weterynarii dotyczgcy
weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu leczniczego stosowanego u ludzi w

celu zastosowania go u zwierzgt,

,»okres karencji” oznacza minimalny okres miedzy ostatnim podaniem zwierzeciu
weterynaryjnego produktu leczniczego a produkcjg srodkow spozywcezych od lub z tego
zwierzgcia, co w normalnych warunkach stosowania jest konieczne w celu zapewnienia,
aby takie $rodki spozywcze nie zawieraty pozostatosci w ilosciach szkodliwych dla

zdrowia publicznego;

35) »wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie po raz pierwszy weterynaryjnego
produktu leczniczego na calym rynku unijnym lub w co najmniej jednym panstwie
czlonkowskim, stosownie do przypadku;

13328/18 pas/MI 65

ZALACZNIK GIP.2 PL



36)

37)

38)

39)

40)

wdystrybucja hurtowa” oznacza ogot dzialalnosci, na ktorg skladajg si¢ nabywanie,
posiadanie, dostarczanie lub eksport weterynaryjnych produktow leczniczych za oplatg
lub bezplatnie, za wyjgtkiem detalicznej sprzedaiy weterynaryjnych produktow

leczniczych ogolowi spoleczenstwa;

wgatunki zwierzgt wodnych” oznaczajq gatunki, o ktorych mowa w art. 4 pkt 3

rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429%;

wiwierzeta, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé” oznaczajg wierzeta, od
ktorych lub 7 ktorych pozyskuje sie Zywnosé, zgodnie 7 definicjg zawartq w art. 2 lit. b)
rozporzqdzenia (WE) nr 470/2009;

wimiana” oznacza zmiang warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 36;

wreklamowanie weterynaryjnych produktow leczniczych” oznacza dokonywanie
prezentacji w dowolnej formie w zwigzku 7 weterynaryjnymi produktami leczniczymi w
celu promowania dostarczania, dystrybucji, sprzedazy, przepisywania lub stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych, wilgcznie z dostarczaniem probek i

sponsoringiem;

27

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 7 dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie przenosnych chorob zwierzgt oraz zmieniajqce i uchylajqce niektore akty w
dziedzinie zdrowia zwierzqt (,, Prawo o zdrowiu zwierzgt”) (Dz.U. L 84 7 31.3.2016, s. 1).
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41)

42)

43)

44)

wprocedura zarzgdzania sygnalami” oznacza procedure aktywnego monitorowania
danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu oceny danych dotyczgcych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz w celu ustalenia, czy zmienit sie stosunek korzysci
do ryzyka w przypadku tych weterynaryjnych produktow leczniczych, aby wykryé ryzyko

dla zdrowia zwierzgt lub zdrowia publicznego lub dla ochrony srodowiska;

wpotencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzgt lub dla
srodowiska” oznacza sytuacje, w ktorej istnieje znaczne prawdopodobienstwo, Ze
powazne zagroZenie wynikajgce ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego

bedzie miato wplyw na zdrowie ludzkie lub zdrowie zwierzqt lub na srodowisko;
whowatorski weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza:

a) weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony specjalnie do celow terapii genowej,
medycyny regeneracyjnej, inZynierii tkankowej, leczenia produktami krwiopochodnych,

terapii fagowej;
b) weterynaryjny produkt leczniczy uzyskany przy pomocy nanotechnologii; lub
¢) inng terapie, ktora jest uwazana za rodzgcq sie dziedzing medycyny weterynaryjnej;

wjednostka epidemiologiczna” oznacza jednostke epidemiologiczng zgodnie 7 definicjg
zawartq w art. 4 pkt 39 rozporzqdzenia (UE) 2016/429.
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Rozdziatl 11

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —przepisy ogolne i zasady dotyczace wnioskow

Sekcja 1

Przepisy og6lne

Artykut 5

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Weterynaryjny produkt leczniczy wprowadza si¢ do obrotu dopiero po wydaniu przez
wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisje pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu tego produktul , zgodnie z art. 44, 47, 49, I 52, 53 lub 54.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego jest wazne

przez czas nieokreslony.

3. Decyzje dotyczace wydania, odmowy wydania, zawieszenia, cofni¢cia lub zmiany

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.
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4. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane wylgcznie wnioskodawcy
majqgcemu siedzibe na terytorium Unii. Wymog dotyczgcy posiadania siedziby w Unii

stosuje si¢ rowniez do posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla co najmniej jednego gatunku zwierzqgt, od ktorych lub 7 ktorych
pozyskuje sie Zywnosé, moze zostac¢ wydane jedynie w przypadku, gdy substancja
farmakologicznie czynna jest dogwolona zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009 i

aktami przyjetymi na jego podstawie w odniesieniu do danych gatunkow zwierzgt.

6. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla zwierzgt
utrzymywanych wylgcznie jako zwierzeta domowe: zwierzqt akwariowych lub trzymanych
w stawach, ryb ozdobnych, ptakow trzymanych w klatkach, golebi pocztowych, zwierzgt
trzymanych w terrariach, malych gryzoni, fretek i krolikow panstwa czlonkowskie mogqg
zezwolié na odstepstwa od niniejszego artykutu pod warunkiem, Ze takie weterynaryjne
produkty lecznicze wydaje si¢ bez recepty weterynaryjnej oraz ze w panstwie
czlonkowskim zostaly wprowadzone wszelkie niezbedne srodki w celu uniemoZliwienia
nieuprawnionego stosowania tych weterynaryjnych produktow leczniczych u innych

Zwierzgt.
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Artykut 6

Sktadanie wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

1. Wnhioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ do wlasciwego organu, jezeli
dotycza one wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ktérgkolwiek z

nastepujacych procedur:

a)  procedura krajowa okreslong w art. 46 I 147,

b)  procedurg zdecentralizowang okreslong w art. 48 1 49;

¢)  procedura wzajemnego uznawania okreslong w art. 51 1 52;
d)  procedurq kolejnego uznania okreslong w art. 53.

2. Whioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ do I Agencji, jezeli dotycza
one wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze scentralizowang

procedurg wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu okreslong w art. 42—45.

3. Whioski, o ktérych mowa w ust. 112, sktada si¢ elektronicznie, w formatach

udostgpnionych przez Agencjg.
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4. Whioskodawca jest odpowiedzialny za rzetelnos¢ przedtozonych informacji i

dokumentacji w odniesieniu do swojego wniosku.

5. W ciggu 15 dni od otrzymania wniosku wtasciwy organ lub, w stosownych przypadkach,
Agencja informuje wnioskodawce o tym, czy zostaty przedstawione wszystkie informacje i

dokumentacja wymagane zgodnie z art. 8 oraz czy wniosek jest wazny.

6. W przypadku gdy wlasciwy organ lub, w stoesownych przypadkach, Agencja uzna, ze
wniosek jest nieckompletny, odpowiednio informujg o tym wnioskodawce 1 wyznaczajg
termin na przedlozenie brakujacych informacji i dokumentacji. Jezeli wnioskodawca nie
dostarczy brakujgcych informacji i dokumentacji w wyznaczonym terminie, wniosek

uwaza sie za cofniety.

7. Jezeli wnioskodawca nie przedstawi kompletnego ttumaczenia wymaganej dokumentacji
w terminie szesciu miesiecy od otrzgymania informacji, o ktorych mowa w art. 49 ust. 7,

art. 52 ust. 8 lub art. 53 ust. 2, wniosek uwaza sie za cofnigty.
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Artykut 7
Jezyki

1 Jezykiem lub jezykami, w ktorych sporzqdzone sq charakterystyka produktu oraz
informacje podane na oznakowaniu opakowania i na ulotce dolgczonej do opakowania,
sq, o ile panstwo czlonkowskie nie stanowi inaczej, jezyk urzedowy lub jezyki urzedowe

panstwa czlonkowskiego, w ktorym weterynaryjny produkt leczniczy jest udostgpniany na

rynku.

2. Opakowanie weterynaryjnych produktow leczniczych moze by¢ oznakowane w kilku
Jjezykach.
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Sekcja 2
Wymogi dotyczace dokumentacji

Artykut 8

Dane, ktore nalezy ztozy¢ wraz z wnioskiem
1.  Wnhniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera nastepujace elementy:

a)  informacje I okreslone w zataczniku I;

b)  dokumentacj¢ techniczng konieczng do wykazania jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie 7 wymogami

okreslonymi w zalaczniku II;

¢)  streszczenie pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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2. Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego,
oprocz wymienionych w ust. 1 informacji, doekumentacji technicznej i streszczenia

przedstawia si¢ rOwniez:

a)  dokumentacj¢ dotyczaca bezposredniego lub posredniego ryzyka dla zdrowia
publicznego lub zdrowia zwierzat bgd? dla srodowiska zwiazanego ze stosowaniem

przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat;

b) informacje dotyczace srodkéw zmniejszajacych ryzyko stuzacych ograniczaniu
rozwoju opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe zwigzanej ze stosowaniem

weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla
I zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie¢ zywnos¢, 1 zawierajacego substancje
farmakologicznie czynne, ktore nie zostaly dozwolone zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE)
nr 470/2009 i 7 aktami przyjetymi na jego podstawie w odniesieniu do danych gatunkow
gwierzgt, oprocz wymienionych w ust. 1 niniejszego artykutu informacji, dokumentacji
technicznej 1 streszczenia przedstawia si¢ dokument potwierdzajacy, ze w Agencji ztozono
wazny wniosek o ustalenie maksymalnych limitéw pozostatosci zgodnie z tym

rozporzadzeniem I .
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4. Ust. 3 niniejszego artykulu nie ma zastosowania do weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych dla zwierzat z rodziny koniowatych, ktore zostaty zgloszone
jako nieprzeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi w unikalnym doZywotnim
dokumencie identyfikacyjnym, o ktorym mowa w art. 114 ust. 1 lit. c) rozporzgdzenia
(UE) 2016/429 i we wszelkich aktach przyjetych na jego podstawie, a substancje czynne
zawarte w tych weterynaryjnych produktach leczniczych nie sg dozwolone zgodnie z

rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009 lub 7 aktami przyjetymi na jego podstawie.

5. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub sktadajacego si¢ z nich w rozumieniu art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE?®, oprécz wymienionych w ust. 1
niniejszego artykutu informacji, dokumentacji technicznej i streszczenia do wniosku

dolacza sig:

a)  kopi¢ pisemnej zgody wlasciwych organéw na zamierzone uwalnianie do srodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie do celow badan i rozwoju, jak

przewidziano w czgsci B dyrektywy 2001/18/WE;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w
sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmoéw zmodyfikowanych

genetycznie 1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

13328/18 pas/MI 75
ZALACZNIK GIP.2 PL



b)  pelng dokumentacje techniczng z informacjami wymaganymi zgodnie z zatgcznikami

11 i IV dyrektywy 2001/18/WE;

¢) ocene ryzyka dla srodowiska zgodnie z zasadami okreslonymi w zatgczniku II do

dyrektywy 2001/18/WE; oraz

d)  wyniki wszelkich badan przeprowadzanych na potrzeby prac badawczych lub

rozwojowych.

6. Jezeli wniosek sktadany jest zgodnie z procedurg krajowa okreslong w art. 46 I 147,
oprocz wymienionych w ust. 1 niniejszego artykutu informacji, dokumentacji technicznej i
streszczenia wnioskodawca sktada oswiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozyl wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu fego samego weterynaryjnego produktu
leczniczego w innym panstwie cztonkowskim lub w Unii ani Ze, w stosownych
przypadkach, nie wydano takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w innym

panstwie cztonkowskim lub w Unii.
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Sekcja 3

Badania kliniczne

Artykut 9

I Badania kliniczne

Whiosek o zatwierdzenie badania klinicznego sktada si¢ zgodnie 7z majgcym zastosowanie
prawem krajowym do wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym dane

badanie kliniczne ma mie¢ miejsce.

Badanie kliniczne zatwierdza si¢ pod warunkiem, ze zwierzeta, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, wykorzystane w badaniach klinicznych lub ich produkty nie wejda
do tancucha zywnosciowego I , chyba ze wlasciwy organ wyznaczyt odpowiedni okres

karenciji.

Wilasciwy organ wydaje decyzje zatwierdzajgcg badanie kliniczne lub decyzje odmowng

w ciggu 60 dni od otrzymania waznego wniosku. I

Badania kliniczne przeprowadza si¢ z nalezytym uwzglednieniem I miegdzynarodowych
wytycznych dotyczgcych dobrej praktyki klinicznej w ramach migdzynarodowej
wspotpracy w zakresie harmonizacji wymogow technicznych w odniesieniu do rejestracji

weterynaryjnych produktow leczniczych (VICH).
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5. Dane pochodzgce 7 badan klinicznych sktada si¢ wraz z wnioskiem o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w celu przedstawienia dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 1

lit. b).

6. Dane pochodzace z badan klinicznych przeprowadzonych poza Unig mogg zosta¢ wzigte
pod uwage w ocenie wniosku o dopuszczenie do obrotu wylacznie w przypadku, gdy
badania te zostaty zaplanowane, przeprowadzone i zgloszone zgodnie z

I miedzynarodowymi wytycznymi dotyczgcymi dobrej praktyki klinicznej w ramach VICH.

13328/18 pas/MI 78
ZALACZNIK GIP.2 PL



Sekcja 4

Oznakowanie opakowania i ulotka dotaczona do opakowania

Artykut 10

Oznakowanie opakowania bezposredniego weterynaryjnych produktéow leczniczych

1. Na opakowaniu bezposrednim weterynaryjnego produktu leczniczego umieszcza si¢
I nastepujace informacje, natomiast nie umieszcza si¢ na nim, 7 zastrzeieniem art. 11 ust.

4, informacji innych niz:

a) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego oraz jego moc i postac

farmaceutyczna;

b) informacje dotyczace substancji czynnych wyrazone jako$ciowo i ilosciowo na
jednostke lub zgodnie z formg podawania na dang objetos$¢ lub wage, przy uzyciu ich

nazw zwyczajowych;

c)  numer serii poprzedzony stowem ,,Lot”;
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d)

2

h)

i)

imi¢ i nazwisko lub firma, lub logo posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu;

gatunki docelowe;

termin waznos$ci w formacie ,,mm/rrrr” poprzedzony wyrazeniem ,,Exp.”;
specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

droga podawania; oraz

w stosownych przypadkach, okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przedstawione sg za pomoca

fatwych do odczytania i zrozumienia znakéw lub w stosownych przypadkach za pomoca

skrotow lub piktogramow wspdlnych dla catej Unii, wymienionych zgodnie z art. 17 ust.

2.

3. Niezaleznie od ust. 1, panstwo czltonkowskie moze zdecydowaé, e na opakowaniu

bezposrednim weterynaryjnego produktu leczniczego udostgpnianego na jego terytorium

do informacji wymaganych zgodnie 7 ust. 1 dodaje si¢ kod identyfikacyjny.
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Artykut 11

Oznakowanie opakowania zewngtrznego weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Na opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego umieszcza si¢

I nastepujace informacje, natomiast nie umieszcza si¢ na nim informacji innych niz:

a) informacje, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1;
b)  zawarto$¢ z podaniem masy, objetosci lub liczby bezposrednich opakowan
jednostkowych weterynaryjnego produktu leczniczego;
c) ostrzezenie, ze weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywac poza
wzrokiem i zasi¢giem dzieci;
d) ostrzezenie, ze weterynaryjny produkt leczniczy stuzy wytacznie do leczenia
zwierzat,
e) zzastrzeieniem art. 14 ust. 4, zalecenie dotyczace przeczytania ulotki dotaczonej do
opakowania;
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f)  w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslenie

,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy”;

g)  w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych bez recepty

weterynaryjnej, wskazanie lub wskazania;
h)  numer pogwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2. Panstwo czltonkowskie moZe zdecydowad, Ze na opakowaniu zewnetrznym
weterynaryjnego produktu leczniczego udostgpnianego na jego terytorium do informacji
wymaganych zgodnie 7 ust. 1 dodaje si¢ kod identyfikacyjny. Taki kod moZe zastgpié¢

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w ust. 1 lit. h).

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przedstawione sg za pomoca
fatwych do odczytania i zrozumienia znakéw lub w stosownych przypadkach za pomoca
skrotow lub piktogramow wspdlnych dla catej Unii, wymienionych zgodnie z art. 17 ust.

2.

4. W przypadku braku opakowania zewngtrznego wszystkie informacje, o ktorych mowa w

ust. 1 i 2, przedstawia si¢ na opakowaniu bezposrednim.
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Artykut 12

Oznakowanie matych bezposrednich opakowan jednostkowych weterynaryjnych produktow

leczniczych

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 10, nal bezposrednich opakowaniach jednostkowych,

ktore sq zbyt male, by umiescic¢ na nich w czytelnej formie informacje, o ktorych mowa w

tym artykule, umieszcza si¢ I nastgpujace informacje, natomiast nie umieszcza si¢ na

nich informacji innych niz:

a) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego;

b)  szczegdtowe dane dotyczace ilosci substancji czynnych;

¢)  numer serii poprzedzony stowem ,,Lot”;

d) termin waznosci w formacie ,,mm/rrrr” poprzedzony wyrazeniem ,,Exp.”.
2. Bezposrednie opakowania jednostkowe, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

majq opakowania zewnetrzne zawierajqce informacje wymagane w art. 11 ust. 1, 2i 3.
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Artykut 13
Dodatkowe informacje na opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu zewnetrznym

weterynaryjnych produktow leczniczych

Na zasadzie odstepstwa od art. 10 ust. 1, art. 11 ust. 1i art. 12 ust. 1 panstwa czlonkowskie mogg,
w granicach swojego terytorium oraz na prosbe wnioskodawcy, zezwoli¢ wnioskodawcy na
umieszczenie na opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnego
produktu leczniczego dodatkowych przydatnych informacji, jesli sq one zgodne z charakterystykq

produktu leczniczego i nie stanowiq reklamy weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykul 14

Ulotka dolaczona do opakowania weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia tatwo dostgpng ulotke
dotaczong do opakowania kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego. Ta ulotka

dotaczona do opakowania zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

a) 1mi¢ 1 nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe¢ statutowa posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz producenta oraz, w stosownych

przypadkach, przedstawiciela posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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b)

g)

h)

)

k)

nazwe¢ weterynaryjnego produktu leczniczego oraz jego moc i postaé

farmaceutyczng;

jakosciowy i ilosciowy sktad substancji czynnej lub substancji czynnych;

gatunki docelowe, dawki w przypadku kazdego gatunku, sposob i droge podawania

oraz w razie potrzeby zalecenia dotyczace prawidtowego podawania;
wskazania dotyczgce stosowania,

przeciwwskazania i zdarzenia niepozadane I ;

w stosownych przypadkach, okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;
specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

informacje konieczne dla bezpieczenstwa lub ochrony zdrowia, w tym wszystkie

specjalne $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem i wszelkie inne ostrzezenia,

informacje dotyczgce systemow gromadzenia, o ktorych mowa w art. 117, majgcych

zastosowanie do danego weterynaryjnego produktu leczniczego;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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l)  dane kontaktowe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub, w
stosownych przypadkach, jego przedstawiciela na uiytek zglaszania

podejrzewanych zdarzen niepoigdanych;
m)  klasyfikacje weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie 7 art. 34.

2. Ulotka dotaczona do opakowania moze zawiera¢ dodatkowe informacje dotyczace
dystrybucji, posiadania lub wszelkich niezbednych srodkow ostroznosci zgodne z
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze informacje te nie maja
charakteru reklamowego. Takie dodatkowe informacje umieszczone na ulotce dotaczonej

do opakowania sg wyraznie oddzielone od informacji, o ktéorych mowa w ust. 1.

3. Ulotka dotaczona do opakowania jest tak napisana i zaprojektowana, aby byta czytelna,
jasna i zrozumiata dla ogotu spoteczenstwa. Panstwa cztonkowskie mogq zdecydowad, ze

bedzie ona dostgpna w formie papierowej, elektronicznej lub w obu tych formach.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 informacje wymagane zgodnie 7 niniejszym artykutem
mogq, alternatywnie, by¢ umieszczone na opakowaniu weterynaryjnego produktu

leczniczego.
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Artykut 15

Ogdlne wymogi dotyczgce informacji o produkcie

Informacje wymienione w art. 10-14 muszq by¢ zgodne 7 charakterystykq produktu leczniczego,

jak okreslono w art. 35.

Artykut 16
Ulotka dotaczona do opakowania zarejestrowanych homeopatycznych weterynaryjnych produktow

leczniczych

Na zasadzie odstepstwa od art. 14 ust. 1 ulotka dotaczona do opakowania homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych zarejestrowanych zgodnie z art. 86 I zawiera co najmniej

nastgpujace informacje:

a) naukowa nazwe preparatu wyjsciowego lub preparatdéw wyjsciowych, po ktérej nastepuje
stopien rozcienczenia, przy uzyciu symboli Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku
braku takich symboli, symboli farmakopei oficjalnie stosowanych w panstwach

cztonkowskich;

b) imi¢ 1 nazwisko lub firme oraz staty adres lub siedzibg statutowg posiadacza wpisu do

rejestru oraz, w stosownych przypadkach, producenta;

C) sposob podania oraz, w stosownych przypadkach, droge podania;
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d) posta¢ farmaceutyczna;

e) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

f) gatunki docelowe oraz, w stosownych przypadkach, dawki w przypadku kaidego
gatunku;

g) specjalne ostrzezenie, w przypadku gdy jest ono wymagane w odniesieniu do

homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego;

h) numer rejestracji;
1) okres karencji, jezeli dotyczy;
1) okreslenie ,,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy”.

Artykut 17

Uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do niniejszej sekcji

1. W stosownych przypadkach Komisja okresla, w drodze aktow wykonawczych, jednolite
przepisy dotyczqgce kodu identyfikacyjnego, o ktorym mowa w art. 10 ust. 3 i art. 11 ust.
2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o ktorej mowa

w art. 145 ust. 2.
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2. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, wykaz skrotow i1 piktograméw
wspolnych dla catej Unii, ktére bedg stosowane do celow art. 10 ust. 2 1 art. 11 ust. 3. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art.

145 ust. 2.

3. Komisja ustanawia, w drodze aktow wykonawczych, jednolite przepisy dotyczgce
rozmiaru malych bezposrednich opakowan jednostkowych, o ktorych mowa w ust. 12. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art.
145 ust. 2.
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Sekcja 5
Szczegolne wymogi dotyczace odtworczych, hybrydowych i ztozonych weterynaryjnych produktow

leczniczych oraz wnioskow opartych na §wiadomej zgodzie i danych bibliograficznych

Artykut 18

Odtworcze weterynaryjne produkty lecznicze

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) nie jest wymagane, by wniosek o
dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego zawieral
dokumentacje dotyczqcg bezpieczenstwa i skuteczno$ci w przypadku spetnienia

wszystkich ponizszych warunkéw:

a)  badania dotyczgce biodostepnosci wykazaly biorownowaznosé odtwdorczego
weterynaryjnego produktu leczniczego 7 referencyjnym weterynaryjnym produktem
leczniczym lub podano uzasadnienie, dlaczego takie badania nie zostaly

przeprowadzone;
b)  wniosek spetnia wymogi okreslone w zataczniku I7;

¢)  wnioskodawca wykazuje, ze wniosek dotyczy odtwdrczego weterynaryjnego
produktu leczniczego bgdacego odpowiednikiem referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego, w przypadku ktorego uptynat juz okreslony w art. 39 1 40
okres ochrony dokumentacji technicznej I lub okres ten uptynie za mniej niz dwa

lata I )
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2. I Jezeli substancja czynna odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego sktada sie
z soli, estrow, eteréw, izomerdw i mieszanin izomerow, kompleksow lub pochodnych
roznigcych si¢ od substancji czynnej zastosowanej w referencyjnym weterynaryjnym
produkcie leczniczym, uznaje si¢ ja za taka samg substancj¢ czynng jak substancja
zastosowana w referencyjnym weterynaryjnym produkcie leczniczym, chyba ze rézni si¢
ona znaczaco pod wzgledem witasciwosci w odniesieniu do bezpieczenstwa lub
skutecznosci. Jezeli dana substancja czynna rézni si¢ znaczgco pod wzgledem tych
wlasciwosci, wnioskodawca dostarcza dodatkowe informacje w celu udowodnienia
bezpieczenstwa lub skutecznos$ci réznych soli, estrow lub pochodnych dopuszczonej do

obrotu substancji czynnej referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. W przypadku przedstawienia kilku doustnych postaci farmaceutycznych
natychmiastowego uwalniania odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego,

uznaje sie, e majg one te samgq postac farmaceutyczng.

4. Jezeli referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu w
panstwie cztonkowskim, w ktorym sktada si¢ wniosek dotyczacy odtwoérczego
weterynaryjnego produktu leczniczego, lub wniosek zostal ztozony zgodnie z art. 42 ust. 4,
a referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w ktoryms
panstwie cztonkowskim, wnioskodawca wskazuje w swoim wniosku panstwo
cztonkowskie, w ktorym referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony

do obrotu.
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5. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja moga zazada¢ informacji
dotyczacych referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego od wiasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt ten jest dopuszczony do obrotu. Informacje

takie przekazuje si¢ stronie wnoszacej o nie w ciggu 30 dni od daty otrzymania wniosku.

6. Charakterystyka produktu leczniczego odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego
musi by¢ zasadniczo podobna do charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Wymog ten nie ma jednak zastosowania do tych czesci
charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktére odnoszg si¢
do wskazan lub do postaci farmaceutycznej nadal objetych prawem patentowym w chwili

dopuszczania do obrotu odtwdrczego weterynaryjnego produktu leczniczego.

7. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja moga wymagac od
wnioskodawcy, aby przedstawil on dane dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do
potencjalnego ryzyka stwarzanego przez odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy dla
srodowiska, jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego

produktu leczniczego zostato wydane przed dniem 1 paZdziernika 2005 r.
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Artykut 19
Hybrydowe weterynaryjne produkty lecznicze

1 Na zasadzie odstepstwa od art. 18 ust. 1 wymagane sq wyniki odpowiednich badan
przedklinicznych lub badan klinicznych, jeZeli weterynaryjny produkt leczniczy nie
posiada wszystkich cech odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego 7 co

najmniej jednego 7 przedstawionych ponizej powodow:

a) zaszly zmiany w substancji(-ach) czynnej(-ych), we wskazaniach dotyczgcych
stosowania, mocy, postaci farmaceutycznej lub drodze podania odtworczego
weterynaryjnego produktu leczniczego w poréwnaniu 7 referencyjnym

weterynaryjnym produktem leczniczym;

b) nie mozna zastosowac badan biodostepnosci w celu wykazania biorownowaznosci z

referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym; lub

¢ wystepujq roznice dotyczgce surowcow lub roZnice w procesach wytwarzania
biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego i referencyjnego

biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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2. Badania przedkliniczne lub badania kliniczne hybrydowych weterynaryjnych produktow
leczniczych mozna prowadzié¢ na seriach referencyjnych weterynaryjnych produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii lub w panstwie trzecim.

Whnioskodawca wykazuje, ze referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu w panstwie trzecim zostal dopuszczony do obrotu zgodnie 7 rownowazinymi
wymogami ustanowionymi w Unii dla referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz Ze wysokie podobienstwo tych dwoch produktow pozwala na ich

wymienne stosowanie w badaniach klinicznych.

Artykut 20

Ztozone weterynaryjne produkty lecznicze

Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b), w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne stosowane w skladzie weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu nie wymaga si¢ dostarczenia danych dotyczgcych

bezpieczenstwa i skutecznosci odnoszgcych sie do kaZidej substancji czynnej 7 osobna.
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Artykut 21

Whiosek oparty na §wiadomej zgodzie

Na zasadzie odstepstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) od wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu I weterynaryjnego produktu leczniczego nie wymaga si¢ przedstawienia
dokumentacji technicznej dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, jezeli przedstawi on,
w formie upowaznienia do korzystania z danych, pozwolenie na korzystanie z takiej dokumentacji

przedlozonej w odniesieniu do juz dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego.
Artykut 22
Whiosek oparty na danych bibliograficznych
1. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) od wnioskodawcy nie wymaga si¢

przedstawienia dokumentacji dotyczgcej bezpieczenstwa i skutecznosci, jezeli wykaze on,
ze substancje czynne danego weterynaryjnego produktu leczniczego maja ugruntowane
zastosowanie weterynaryjne w Unii od co najmniej 10 lat, Ze ich skuteczno$¢ jest

udokumentowana i ze zapewniajg one akceptowalny poziom bezpieczenstwa.

2. Whiosek musi spelnia¢ wymogi okreslone w zataczniku I1.
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Sekcja 6

Dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku oraz w wyjatkowych okoliczno$ciach

Artykut 23

I Whioski dotyczgce ograniczonych rynkow

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) od wnioskodawcy nie wymaga sie
przedstawienia pelnej dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa lub skutecznosci

wymaganej zgodnie z zatgcznikiem II, jezeli spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

a)  korzysci I z dostepnosci na rynku danego weterynaryjnego produktu leczniczego dla
zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem,

ze nie przedstawiono okre$lonej dokumentacji;

b)  wnioskodawca przedstawia dowod na to, ze dany weterynaryjny produkt leczniczy

jest przeznaczony na ograniczony rynek.

2. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie weterynaryjnego produktu
leczniczego do obrotu zgodnie 7 niniejszym artykutem w charakterystyce weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy jasno okresli¢, ze przeprowadzono jedynie ograniczong oceng
bezpieczenstwa lub skutecznos$ci ze wzgledu na brak pelnych danych dotyczacych

bezpieczenstwa lub skuteczno$ci.
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Artykut 24

Waznosé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

na ograniczonym rynku i procedura jego ponownego rozpatrzenia

1 Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 2 pogwolenie na dopuszczenie do obrotu na

ograniczonym rynku jest waine przez okres pieciu lat.

2. Przed uplywem piecioletniego okresu waznosci, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku wydane
zgodnie 7 art. 23 sq ponownie rozpatrywane na wniosek posiadacza tego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Wniosek ten musi zawierac¢ aktualizacje oceny stosunku

korzysci do ryzyka.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku sktada
wniosek o ponowne rozpatrzenie do wlasciwego organu, ktory wydal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, lub, w stosowanych przypadkach, do Agencji co najmniej na
szes¢ miesigcy przed uplywem piecioletniego okresu waznosci, o ktorym mowa w ust. 1
niniejszego artykutu. Wniosek o ponowne rozpatrzenie ogranicza si¢ do wykazania, Ze

warunki, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1, nadal sq spelnione.
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W przypadku zloZenia wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu na ograniczonym rynku zachowuje wazinos¢ do momentu wydania decyzji przez

wtasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, przez Komisje.

Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja oceniajq wnioski o ponowne

rozpatrzenie i o przedtuZenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Na podstawie tej oceny, jezeli stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny, wlasciwy
organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, przedtuiajg wazinosé¢ pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu o dodatkowe pigé lat.

Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja mogg w kazdej chwili wyda¢é
wazne przez czas nieokreslony pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego na ograniczonym rynku, pod warunkiem Ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku przedstawi

brakujqce dane dotyczgce bezpieczenstwa lub jakosci, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1.
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Artykut 25

I Whioski w wyjatkowych okolicznos$ciach

I W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) w wyjatkowych okoliczno$ciach zwigzanych ze
zdrowiem zwierzat lub zdrowiem publicznym I wnioskodawca moze ztoZy¢ wniosek, ktory nie
spetnia wszystkich wymogow tego przepisu, jeZeli korzysci 7 bezposredniej dostepnosci na rynku
danego weterynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzqt lub zdrowia publicznego
przewyziszajq ryzyko zwiqzane 7 faktem, Ze nie przedstawiono okreslonej dokumentacji dotyczgcej
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takim przypadku od wnioskodawcy wymaga sie
wykazania, ze z obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia powodow I niektore elementy
dokumentacji dotyczgcej jakosSci, bezpieczenstwa lub skutecznosci, wymaganej zgodnie z

zatacznikiem II, I nie mogq zosta¢ przedstawione.

Artykut 26

Warunki wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach

L W wyjgtkowych okolicznosciach, o ktorych mowa w art. 25, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu moZe zostaé wydane 7 zastrzeieniem spelnienia przez posiadacza pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu jednego lub kilku 7 nastepujgcych wymogow:
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a)  wymogu wprowadzenia warunkow lub ograniczen, w szczego6lnosci dotyczacych

bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego;

b)  wymogu powiadamiania wiasciwych organow lub, w stosownych przypadkach,
Agencji o wszelkich zdarzeniach niepoigdanych zwiazanych ze stosowaniem

danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

¢)  wymogu przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

2. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie weterynaryjnego produktu
leczniczego do obrotu zgednie 7 niniejszym artykutem w charakterystyce weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy jasno okresli¢, ze przeprowadzono jedynie ograniczong oceng
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznos$ci ze wzgledu na brak pelnych danych dotyczacych

jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Artykut 27

Waznosé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach

i procedura jej ponownego rozpatrzenia

L Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w

wyjgtkowych okolicznosciach jest wazine przez okres jednego roku.
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2. Przed uplywem jednorocznego okresu waznosci, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie 7 art. 25 26 sq
ponownie rozpatrywane na wniosek posiadacza tego pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu. Wniosek ten musi zawiera¢ aktualizacje oceny stosunku korzysci do ryzyka.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach sklada
wniosek o ponowne rozpatrzenie do wlasciwego organu, ktory wydal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub, w stosownych przypadkach, do Agencji co najmniej trzy
miesigce przed uplywem jednorocznego okresu waznosci, o ktorym mowa w ust. 1.
Whniosek o ponowne rozpatrzenie musi wykazadé, e nadal wystepujq wyjgtkowe

okolicznosci zwigzane ze zdrowiem zwierzqgt lub zdrowiem publicznym.

4. W przypadku zloZenia wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zachowuje wainosé do momentu wydania decyzji przez wlasciwy organ lub, w

stosownych przypadkach, przez Komisje.
5. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja oceniajq wniosek.

Na podstawie tej oceny, jezeli stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny, wlasciwy
organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja, przedtuia wainos¢ pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu o jeden rok,.

6. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja mogg w kazdej chwili wyda¢é
wazne przez czas nieokreslony pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu zgodnie 7 art. 25 i 26, pod warunkiem Ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawi brakujgce dane dotyczgce

jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci, o ktorych mowa w art. 25.
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Sekcja 7

Rozpatrywanie wnioskow 1 podstawa dla wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Artykut 28

Rozpatrywanie wnioskow

1. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, do ktorych ztozono wniosek

zgodnie z art. 6:
a)  sprawdzaja, czy przedloione dane spetniajg wymogi okreslone w art. 8 I ;

b)  oceniajg weterynaryjny produkt leczniczy w odniesieniu do przediozonej

dokumentacji dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci;

¢)  sporzgdzajq wniosek dotyczgcy stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do

weterynaryjnego produktu leczniczego.

2. Podczas procesu rozpatrywania wnioskoOw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane
genetycznie, o ktorych mowa w art. 8 ust. 5 niniejszego rozporzgdzenia, lub z nich
ztozonych Agencja przeprowadza niezbedne konsultacje z jednostkami ustanowionymi

przez Unig lub panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.
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Artykut 29

Zapytania kierowane do laboratoriow w toku rozpatrywania wnioskow

1. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja rozpatrujac wniosek moga

wymaga¢ od wnioskodawcy dostarczenia I do laboratorium referencyjnego Unii

Europejskiej, panstwowego laboratorium kontroli produktow leczniczych lub laboratorium

wyznaczonego do tego celu przez panstwo czlonkowskie, probek, ktore sq konieczne, aby:

a)

b)

zbada¢ dany weterynaryjny produkt leczniczy, jego materiaty wyjsciowe oraz, w
razie potrzeby, produkty posrednie lub inne sktadniki celem zapewnienia, aby
przyjete przez producenta i opisane w dokumentacji wniosku metody kontroli byty

zadowalajace;

sprawdzic, I czy w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych dla zwierzqt, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé,
metoda wykrywania analitycznego proponowana przez wnioskodawce do celow

I badania wyczerpania pozostatosci jest zadowalajaca i odpowiednia do
zastosowania na potrzeby wykazania obecno$ci pozioméw pozostatosci, w
szczegblnosci tych przekraczajacych maksymalny limit pozostatosci dopuszczony w
odniesieniu do substancji farmakologicznie czynnej ustanowiony przez Komisj¢
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 oraz na potrzeby urzedowych kontroli
zwierzqt i produktow pochodzenia zwierzgecego zgodnie g rozporzgdzeniem (UE)
2017/625.
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2. Terminy okreslone w art. 44, 47, 49, 52 i 53 zawiesza si¢ do momentu dostarczenia probek

wymaganych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 30

Informacje o producentach w panstwach trzecich

Wilasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, do ktorych zloZono wniosek zgodnie z
art. 6, upewnia si¢, w drodze procedury okreslonej w art. 88, 89 i 90, czy pochodzacy z panstw
trzecich producenci weterynaryjnych produktéw leczniczych sg zdolni do wytwarzania okreslonych
weterynaryjnych produktow leczniczych lub do przeprowadzania badan kontrolnych wedtug metod
opisanych w dokumentacji ztozonej na poparcie wniosku zgodnie z art. 8 ust. 1. Wiasciwy organ
lub, w stosownych przypadkach, Agencja mogg zwrocié si¢ do odpowiedniego wilasciwego organu
o przedstawienie informacji potwierdzajqcych, ze producenci weterynaryjnych produktow

leczniczych sq w stanie prowadzié dzialalnosé, o ktérej mowa w niniejszym artykule.
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Artykut 31

Dodatkowe informacje od wnioskodawcy

Wilasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, do ktorych ztozono wniosek zgodnie z
art. 6, informuja wnioskodawce, w przypadku gdy dokumentacja ztozona na poparcie wniosku jest
niewystarczajaca. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja wystepuja do
wnioskodawcy o dostarczenie dodatkowych informacji w wyznaczonym terminie. W takim
przypadku terminy okreslone w art. 44, 47, 49, 52 i 53 sa zawieszone do momentu dostarczenia

dodatkowych informacji.

Artykut 32

Cofnigcie wniosku

1. Whnioskodawca moze cofna¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu zlozony do wiasciwego
organu lub, w stosownych przypadkach, do Agencji w dowolnym czasie przed podjeciem

decyzji, o ktorej mowa w art. 44, 47, 49, 52 lub 53.

2. W przypadku cofnigcia przez wnioskodawce wniosku o dopuszczenie do obrotu ztozonego
do wlasciwego organu lub, w stesownych przypadkach, do Agencji przed
przeprowadzaniem oceny, o ktérej mowa w art. 28, wnioskodawca przekazuje powody
swojego postgpowania wlasciwemu organowi lub, w stosownych przypadkach, Agencji,

do ktorych zlozyt wniosek zgodnie z art. 6.
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3. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja podajq do wiadomosci
publicznej informacje, e wniosek zostal cofniety, wraz ze sprawozdaniem lub, w
stosownych przypadkach, opiniq, jezeli zostaly juz sporzgdzone, po usuni¢ciu z nich

wszelkich informacji objetych tajemnicg handlowa.

Artykut 33
Wynik oceny

1. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, rozpatrujgc wniosek zgodnie 7
art. 28, przygotowujg, odpowiednio, sprawozdanie oceniajgce lub opinie. W przypadku

pozytywnej oceny sprawozdanie oceniajgce lub opinia zawierajg nastgpujace informacje:
a)  charakterystyke produktu leczniczego zawierajacg informacje okreslone w art. 35;

b)  szczegdlowe informacje dotyczace warunkow lub ograniczen, jakie majg zostac¢
nalozone w odniesieniu do dostarczania lub bezpiecznego i skutecznego stosowania
danego weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym klasyfikacje weterynaryjnego

produktu leczniczego zgodnie z art. 34;

c) I tekst oznakowania opakowania i ulotki dotgczonej do opakowania, o ktorym mowa

wart. 10-14.
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2. W przypadku negatywnej oceny sprawozdanie oceniajqce lub opinia, o ktérych mowa w

ust. 1, zawierajg uzasadnienie takiego stanowiska.

Artykut 34
Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Wtasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja, wydajgc pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie 7 art. 5 ust. 1, klasyfikuja nastepujace weterynaryjne

produkty lecznicze jako produkty wydawane na recepte weterynaryjng:

a) weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, lub substancje czesto stosowane w nielegalnym wytwarzaniu tych
srodkow lub substancji, w tym produkty lecznicze obj¢te Konwencja Narodow
Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniong Protokotem z 1972 r. ,
Konwencja Narodow Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.,
Konwencjq Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami

odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi z 1988 r. lub prawodawstwem Unii

w sprawie prekursorow narkotykowych;
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b)  weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z

ktorych pozyskuje si¢ zywnosc¢;
c)  przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze;

d)  weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do leczenia procesOw
patologicznych, ktore wymagaja doktadnej wstepnej diagnozy lub stosowanie
ktorych moze spowodowac skutki utrudniajgce stosowanie lub powodujace

zaktocenia kolejnych srodkow diagnostycznych lub terapeutycznych;

e)  weterynaryjne produkty lecznicze stosowane do przeprowadzania eutanazji

Iwierzgt;

f)  weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancj¢ czynng, ktora jest

dopuszczona do obrotu w Unii krocej niz 5 lat;
g) immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze;

h) 7z zastrzeieniem dyrektywy Rady 96/22/WE?°, weterynaryjne produkty lecznicze
zawierajqce substancje czynne o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym lub b-

agonistycznym.

2 Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczqca zakazu stosowania w
gospodarstwach hodowlanych niektorych wiqzkow o dzialaniu hormonalnym,
tyreostatycznym i b-agonistycznym i uchylajgca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG oraz
88/299/EWG (Dz.U. L 125 7 23.5.1996, s. 3).
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2. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja moga, niezaleznie od ust. 1
niniejszego artykutu, sklasyfikowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy jako produkt
wydawany na recepte weterynaryjna, jezeli jest on sklasyfikowany jako srodek odurzajqcy
zgodnie 7 prawem krajowym lub jezeli charakterystyka produktu leczniczego, o ktorej

mowa w art. 35, przewiduje szczegdlne §rodki ostrOZnoéciI .

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 wlasciwy organ lub, w stoesownych przypadkach,
Komisja moga, z wyjgtkiem weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w
ust. 1 lit. a), ¢), e) i h), sklasyfikowac weterynaryjny produkt leczniczy jako produkt
wydawany bez recepty weterynaryjnej, w przypadku gdy spetnione sg wszystkie ponizsze

warunki:

a)  podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego ograniczone jest do postaci
farmaceutycznych, w przypadku ktérych stosowanie tych produktow nie wymaga

zadnej szczegolnej wiedzy ani umiejgtnosci,

b) nawet w przypadku niewtasciwego podania weterynaryjny produkt leczniczy nie
stwarza zadnego bezposredniego lub posredniego ryzyka dla leczonego zwierzecia
lub leczonych zwierzat, dla innych zwierzgt, dla podajacej go osoby lub dla

srodowiska;
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d)

charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie zawiera zadnych
ostrzezen o potencjalnych powaznych zdarzeniach niepoZgdanych wynikajacych z

wlasciwego stosowania produktu;

ani dany weterynaryjny produkt leczniczy, ani zaden inny produkt zawierajacy te
samg substancje czynng nie byly wczesniej przedmiotem czestych zgloszen zdarzen

niepozadanych;

w charakterystyce produktu leczniczego nie podano przeciwwskazan zwigzanych ze
stosowaniem danego produktu leczniczego z innymi weterynaryjnymi produktami

leczniczymi powszechnie stosowanymi bez recepty;

f)  nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego pod wzgledem pozostatosci w
zywnosci pozyskanej od lub ze zwierzat poddawanych leczeniu, nawet w przypadku
niewlasciwego stosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego;

g) nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat pod
wzgledem rozwoju opornos$ci na srodki I , nawet w przypadku niewlasciwego
stosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajgcego te srodki.
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Artykut 35
Charakterystyka produktu leczniczego

1. Charakterystyka produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 33 ust. 1 lit. a), zawiera, w

porzgdku przedstawionym poniZej, nast¢pujace informacje:

a)  nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, jego moc i posta¢ farmaceutyczng
oraz, w stosownych przypadkach, wykaz nazw weterynaryjnego produktu
leczniczego, pod jakimi jest on dopuszczony do obrotu w réZnych panstwach

czlonkowskich;

b) jako$ciowy i iloSciowy sktad substancji czynnej lub substancji czynnych oraz sktad
Jjakosciowy substancji pomocniczych i innych skladnikow, 7 podaniem ich nazwy
zwyczajowej lub ich opisu chemicznego, oraz ich sklad ilosciowy, jezieli informacja

ta jest potrzebna do wlasciwego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego;
¢) informacje kliniczne:

i)  gatunki docelowe;
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(if)

(iif)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

(xi)

wskazania dotyczace stosowania w odniesieniu do kaidego gatunku

docelowego;
przeciwwskazania;
szczegblne ostrzeZeniaI ;

szczegolne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania, w tym gwlaszcza
szczegolne srodki ostroZnosci w celu bezpiecznego stosowania u gatunkow
docelowych, szczegolne $rodki ostroznos$ci stosowane przez osob¢ podajaca
weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom oraz szczegolne srodki

ostroznosci dotyczgce ochrony Srodowiska;

czestotliwos¢ 1 waga zdarzen niepozadanych;

stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub znoszenia jaj;

interakcja z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji;
droga podania i dawka,

objawy przedawkowania oraz, w stosownych przypadkach, postgpowanie w

nagtych przypadkach i odtrutki w przypadku przedawkowania I ;

I szczegélnel ograniczenia dotyczace stosowanial ;
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(xii) szczegdlne warunki dotyczace stosowania, w tym ograniczenia dotyczace
stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozZytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju

opornosci | ;

(xiii) w stosownych przypadkach okresy karencji, nawet jesli okresy te sq zerowe;

d) informacje farmakologiczne:

(i) Anatomiczno-Terapeutyczna Weterynaryjna Klasyfikacja Chemiczna (kod
ATCvet);

(i)) farmakodynamika;
(i) farmakokinetyka.

W przypadku immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego zamiast lit.

i), i) i iii), informacje immunologiczne;
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e)  szczegdtowe dane farmaceutyczne:
(i) glowne niezgodnosci farmaceutyczne;
(ii) okres trwalo$ci, w stosownych przypadkach po odtworzeniu produktu
leczniczego lub po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego;
(iii) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu;
(iv) rodzaj i sktad bezposredniego opakowania;
(v) wymog dotyczacy korzystania z systemow zwrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych w celu usuwania niewykorzystanych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub usuwania materiatéw odpadowych pochodzacych z
zastosowania takich produktow oraz, w razie potrzeby, korzystania z
dodatkowych $rodkow ostroznosci w odniesieniu do usuwania
niebezpiecznych odpadow, jakimi sg niewykorzystane weterynaryjne produkty
lecznicze lub materiaty odpadowe pochodzace z zastosowania takich
produktow;
f)  nazwe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
g)  numer lub numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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h) I date wydania pierwszego pozwolenia;
1)  date ostatniej zmiany charakterystyki produktu leczniczego;

j)  wstosownych przypadkach, w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, o

ktorych mowa w art. 23 lub art. 25, o§wiadczenie, zgodnie z ktorym:

(i) ,,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w odniesieniu do ograniczonego
rynku i w zwigzku z tym ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie

dokumentacji”’; lub

(i1) »pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych
okolicznosciach i w zwigzku z tym ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach

w zakresie dokumentacji”;

k)  informacje dotyczqce systemow gromadzenia, o ktorych mowa w art. 117, majqgcych

zastosowanie do okreslonego weterynaryjnego produktu leczniczego;

1)  klasyfikacje weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie 7 art. 34 dla kaidego

panstwa czlonkowskiego, w ktorym produkt ten jest dopuszczony do obrotu.

2. W przypadku odtwoérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych mozna poming¢ te
czesci charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktore
odnoszg si¢ do wskazan lub do postaci farmaceutycznych chronionych prawem
patentowym w panstwie cztonkowskim w czasie wprowadzania do obrotu odtworczego

weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Artykut 36

Decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktéorym mowa w art.
5 ust. 1, podejmuje si¢ na podstawie dokumentdéw przygotowanych zgodnie z art. 33 ust. 1
1 okresla si¢ w nich jakiekolwiek warunki zwigzane z wprowadzaniem do obrotu danego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz charakterystyke produktu leczniczego

(,,warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”).

2. Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja mogg wymagaé od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzenia badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia w celu zapewnienia, aby stosunek korzysci do
ryzyka w przypadku ewentualnego rozwoju opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

pozostawal pozytywny.

Artykut 37

Decyzje w sprawie odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

L Decyzje o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktéorym mowa w
art. 5 ust. 1, podejmuje si¢ na podstawie dokumentow przygotowanych zgodnie 7 art. 33

ust. 1; decyzje te sq naleiycie uzasadnione i podajg powody odmowy.
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2. Odmawia si¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli zachodzi jedna z

nastepujacych okolicznosci:
a)  wniosek jest niezgodny 7 niniejszym rozdzialem;
b)  stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego jest negatywny;

¢)  wnioskodawca nie przedstawit wystarczajacych informacji dotyczacych jakosci,

bezpieczenstwa lub skutecznosci danego weterynaryjnego produktu leczniczego;

d)  weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwdrobnoustrojowym weterynaryjnym
produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania jako stymulator wydolno$ci w
celu przyspieszenia wzrostu leczonych zwierzat lub zwickszenia wydajnosci

leczonych zwierzat;

e)  proponowany okres karencji nie jest wystarczajaco dhugi, aby zapewnic

bezpieczenstwo zywnosci lub jest niewystarczajgco uzasadniony;

f)  ryzyko dla zdrowia publicznego w przypadku rozwoju opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasoZytnicze przewyzsza korzysci z

weterynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat;
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h)

)

I wnioskodawca nie przedstawil wystarczajacych dowodoéw na skutecznosé¢ w

odniesieniu do docelowych gatunkoéw zwierzat;

sktad jakosciowy lub ilosciowy weterynaryjnego produktu leczniczego jest

niezgodny ze sktadem podanym we wniosku;

w sposob niewystarczajgcy uwzgledniono zagroZenia dla zdrowia publicznego lub

zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska; lub

substancja czynna w weterynaryjnym produkcie leczniczym spetnia kryteria
uznania jej za substancje utrzymujgcq sie, wykazujgcq zdolnosci do bioakumulacji
i toksyczng lub za substancje silnie utrzymujgcq sie i wykazujqgcq bardzo duiq
zdolnosé do bioakumulacji, a weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do
stosowania u Zwierzgt, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje sie Zywnosé, chyba Ze
zostato wykazane, i substancja czynna ma zasadnicze znaczenie dla zapobiegania

powazinym zagroZeniom dla zdrowia zwierzqt lub kontrolowania takich zagroZen.

3. Odmawia si¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeciwdrobnoustrojowego

weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli dany $rodek przeciwdrobnoustrojowy

zarezerwowany jest do leczenia niektorych zakazen u ludzi, zgodnie z art. 5.
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4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 147 w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzqdzenia poprzez ustanowienie kryteriow okreslania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktére majg by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi w celu zachowania skutecznosci tych srodkow

przeciwdrobnoustrojowych.

5. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub
grupy srodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen
u ludzi. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 145 ust. 2.

6. Przy przyjmowaniu aktow, o ktorych mowa w ust. 4 i 5, Komisja bierze pod uwage opini¢

naukowq Agencji, EFSA i innych wlasciwych agencji Unii.
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Sekcja 8

Ochrona dokumentacji techniczne;j

Artykut 38

Ochrona dokumentacji techniczne;j

1. Bez uszczerbku dla wymogdw i obowiazkow okreslonych w dyrektywie 2010/63/UE inni
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiane
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacego danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie moga powolywacé si¢ na dokumentacje techniczng dotyczaca
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci ztozong pierwotnie w celu uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub zmiany takiego pozwolenia, chyba Ze:

a)  okres ochrony dokumentacji technicznej okreslony w art. 39 i 40 niniejszego

rozporzadzenia uptynat lub uplynie za mniej ni; dwa lata;

b)  wnioskodawcy uzyskali w odniesieniu do tej dokumentacji pisemng zgode w formie

upowaznienia do korzystania z danych.
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2. Ochrona dokumentacji technicznej zgodnie z ust. 1 (,,ochrona dokumentacji techniczne;j”)
ma réwniez zastosowanie w panstwach cztonkowskich, w ktorych weterynaryjny produkt

leczniczy nie zostal dopuszczony do obrotu lub nie jest juz dopuszczony do obrotu.

3. Do celéw stosowania przepisow dotyczacych ochrony dokumentacji techniczne;j
I pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub I zmiana warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére rdznig si¢ od pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego poprzednio temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wytacznie pod wzgledem gatunkow docelowych, mocy, postaci farmaceutycznych, drog
podania lub prezentacji danego produktu, uznaje si¢ za takie samo pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jak poprzednio wydane temu samemu posiadaczowi pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 39

Okresy ochrony dokumentacji technicznej
1. Okres ochrony dokumentacji technicznej wynosi:

a) 10 lat w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla
bydta, owiec przeznaczonych do produkcji migsa, $win, kur domowych, psow 1

kotow;
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b) 14 lat w przypadku przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw
leczniczych przeznaczonych dla bydta, owiec przeznaczonych do produkcji miesa,
swin, kur domowych, pséw 1 kotow, zawierajagcych przeciwdrobnoustrojowa
substancj¢ czynng niebgdaca substancja czynng zawarta w weterynaryjnym
produkcie leczniczym, ktory byt dopuszczony do obrotu w Unii w dniu sktadania

wniosku;

c¢) 18 lat w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla

pszczot;

d) 14 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla

gatunkow zwierzat innych niz gatunki, o ktérych mowa w lit. a) i c).

2. Ochrona dokumentacji technicznej ma zastosowanie od dnia wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 5 ust. 1.
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Artykut 40
Przedhuzenie okresoOw ochrony dokumentacji technicznej i dodatkowe okresy ochrony

dokumentacji technicznej

1. W przypadku wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wigcej niz
jednego gatunku zwierzqt, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 lit. a) lub b), lub zatwierdzenia
zgodnie z art. 67 zmiany rozszerzajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na inne
gatunki, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 lit. a) lub b), okres ochrony okreslony w art. 39
przediuza si¢ o rok w odniesieniu do kazdego dodatkowego gatunku docelowego, pod
warunkiem ze w przypadku zmiany wniosek I ztozono co najmniej trzy lata przed

uplywem okresu ochrony okreslonego w art. 39 ust. 1 lit. a) lub b).

2. W przypadku wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wigcej niz
jednego gatunku zwierzgt, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 lit. d), lub zatwierdzenia
zgodnie z art. 67 zmiany rozszerzajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na inne
gatunki zwierzat niewymienione w art. 39 ust. 1 lit. a), okres ochrony okreslony w art. 39
przedtuza si¢ o cztery lata, pod warunkiem Ze w przypadku zmiany wniosek zloZono co

najmniej trzy lata przed uplywem okresu ochrony okreslonego w art. 39 ust. 1 lit. d).
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3. Okres ochrony dokumentacji technicznej pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, o ktorym mowa w art. 39, przedtuzony o jakikolwiek dodatkowy okres ochrony ze
wzgledu na zmiany lub nowe pozwolenia nalezace do tego samego pozwolenia na

dopuszczenie do obrotul nie moze przekracza¢ 18 lat.

4. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego lub o zmiang warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sktada wniosek zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 o
ustalenie maksymalnych limitow pozostatosci wraz z badaniami bezpieczenstwa i
pozostalosci oraz badaniami przedklinicznymi i badaniami klinicznymi w trakcie
procedury wnioskowej, inni wnioskodawcy nie moga powolywaé si¢ na wyniki tych badan
przez okres pigciu lat od daty wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na uzytek
ktorego zostaty one przeprowadzone. Zakaz wykorzystywania tych wynikéw nie ma
zastosowania, jeZeli pozostali wnioskodawcy uzyskali upowaznienie do korzystania z

danych uzyskanych w wyniku tych badan.
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5. Jezeli zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zatwierdzona zgodnie 7
art. 65 pocigga za sobg zmiang postaci farmaceutycznej, drogi podania lub dawki, ktora

w ocenie Agencji lub wtasciwych organow, o ktérych mowa w art. 66, wykazala:

a)  ograniczenie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub

przeciwpasoiytnicze; lub
b)  korgystniejszy stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego,

wyniki odnosnych badan przedklinicznych lub badan klinicznych podlegajq czteroletniej

ochronie.

Zakaz wykorzystywania tych wynikow nie ma zastosowania, jeZeli pozostali
wnioskodawcy uzyskali upowazinienie do korzystania 7 danych uzyskanych w wyniku

tych badan.

Artykut 41

Prawa zwigzane z patentem

Przeprowadzania niezbe¢dnych badan w celu ubiegania si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 18 nie uznaje si¢ za sprzeczne z prawami zwigzanymi z patentem lub z dodatkowymi
swiadectwami ochronnymi dla weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi.
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Rozdziatl 111

Procedury dotyczgce pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Sekcja 1
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne w catej Unii (,,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w procedurze scentralizowanej’)

Artykut 42

Zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. I Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;j I zachowuja

wazno$¢ w catej Unii.

2. Scentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu ma

zastosowanie do nast¢pujacych weterynaryjnych produktéw leczniczych:

a)  weterynaryjnych produktéw leczniczych opracowanych przez zastosowanie jednego

z nastepujacych procesow biotechnologicznych:

(1) technologia rekombinowanego DNA;

(11) kontrolowana ekspresja genow kodujacych biologicznie aktywne biatka w
prokariotach i eukariotach obejmujacych poddane transformacji komorki

ssakow;

(i) metoda hybrydomy i metoda przeciwcial monoklonalnych;
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b)  weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych przede wszystkim do
stosowania jako stymulatory wydolnos$ci w celu przyspieszenia wzrostu leczonych

zwierzat lub zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat;

c)  weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych substancje czynna, ktora nie
byta dopuszczona do obrotu w Unii jako weterynaryjny produkt leczniczy w dniu

sktadania wniosku;

d) biologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore zawieraja

zmodyfikowane tkanki lub komorki alogeniczne lub sktadaja si¢ z nich;
e)  nowatorskich weterynaryjnych produktow leczniczych.

3. Ust. 2 lit. d) i e) nie majq zastosowania do weterynaryjnych produktow leczniczych

sktadajgcych sie wylgcznie ze skladnikow krwi.

4. W odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych innych niz te, o ktorych mowa
w ust. 2, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej moze
zosta¢ wydane, jezeli nie wydano Zzadnego innego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w Unii danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Artykut 43

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej sktada

si¢ do Agencji. Do wniosku nalezy dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie wniosku.

2. Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;j
dotyczacy weterynaryjnego produktu leczniczego zawiera jedng nazwe¢ weterynaryjnego

produktu leczniczego, jaka ma by¢ stosowana w catej Unii.

Artykul 44

Scentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Agencja ocenia wniosek, o ktorym mowa w art. 43. Agencja przygotowuje, jako wynik

oceny, opini¢ zawierajgcq informacje, o ktorych mowa w art. 33.
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2. Agencja wydaje opinig, o ktérej mowa w ust. 1, w ciaggu 210 dni od otrzymania waznego
wniosku. W wyjatkowych sytuacjach, gdy wymagana jest szczegdlna wiedza fachowa,

termin wydania opinii moze zosta¢ przedtuzony maksymalnie o 90 dni.

3. Jezeli ztozony wniosek dotyczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych o duzym znaczeniu, w szczegolnosci dla zdrowia zwierzat i
innowacji terapeutycznej, wnioskodawca moze wnioskowac o przyspieszong procedurg
oceny. Wniosek taki musi by¢ nalezycie umotywowany. Jezeli Agencja zgodzi si¢ na

przyspieszong procedure oceny, termin 210 dni ulega skroceniu do 150 dni.

4. Agencja przekazuje opini¢ wnioskodawcy. W terminie 15 dni od otrzymania opinii
wnioskodawca moze wystapi¢ do Agencji na pismie z wnioskiem o ponowne

przeanalizowanie opinii. W takim przypadku stosuje si¢ art. 45.

5. Jezeli wnioskodawca nie wystgpil na pismie o ponowne przeanalizowanie opinii zgodnie

z ust. 4, Agencja przekazuje bez zbednej zwloki swojq opini¢ Komisji.
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6. Komisja moze zazada¢ od Agencji wyjasnien dotyczacych tresci opinii, w ktérym to

przypadku Agencja udziela odpowiedzi na to zagdanie w ciggu 90 dni.

7. Whnioskodawca przedklada Agencji niezbedne tHumaczenia charakterystyki produktu
leczniczego, ulotki dolgczonej do opakowania oraz oznakowania opakowania zgodnie 3
art. 7, w terminie okreslonym przez Agencje, lecz nie poZniej ni; w dniu, w ktorym
projekt decyzji zostal przekazany wlasciwym organom zgodnie 7 ust. 8 niniejszego

artykutu.

8. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii Agencji Komisja przygotowuje projekt decyzji w
sprawie wniosku. Jezeli w projekcie decyzji przewiduje si¢ wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wowczas projekt decyzji zawiera opini¢ Agencji przygotowang
zgodnie z ust. 1. W przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z opiniag Agencji,
Komisja zalgcza szczegdtowe wyjasnienie przyczyn wystapienia roznic. Komisja

przekazuje projekt decyzji wlasciwym organom panstw cztonkowskich i wnioskodawcy.
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Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, I podejmuje decyzj¢ o wydaniu lub odmowie
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej zgodnie 7
niniejszq sekcjq i na podstawie opinii Agencji. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

10. Agencja podaje swoja opini¢ do publicznej wiadomosci po usunigciu wszelkich informacji

objetych tajemnicg handlowa.
Artykut 45
Ponowne przeanalizowanie opinii Agencji

1. W przypadku wystgpienia o ponowne przeanalizowanie opinii Agencji zgodnie z art. 44
ust. 4 wnioskodawca przesyta do Agencji szczegbétowe uzasadnienie takiego wniosku w
ciagu 60 dni od otrzymania opinii.

2. W ciagu 90 dni od daty otrzymania szczegolowego uzasadnienia wniosku Agencja
ponownie analizuje swoja opini¢. Whnioski i ich uzasadnienie zalacza si¢ do opinii i
stanowigq one jej integralng czesé.

3. W ciagu 15 dni od ponownego przeanalizowania swojej opinii Agencja przekazuje jg
Komisji 1 wnioskodawcy.

4. Po przeprowadzeniu procedury okreslonej w ust. 3 niniejszego artykulu stosuje si¢ art.
44 ust. 6— 10.
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Sekcja 2
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne w jednym panstwie cztonkowskim (,,pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowe;j”)

Artykut 46

Zakres pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej

1. Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej sktada si¢ do
wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim, ktorego pozwolenia dotyczy wniosek.
Wiasciwy organ wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej
zgodnie z niniejszg sekcja 1 majacymi zastosowanie przepisami krajowymi. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej jest wazne tylko w panstwie cztonkowskim

wlasciwego organu, ktory je wydal.

2. Pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej nie wydaje si¢ w odniesieniu
do weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore sg objete zakresem art. 42 ust. 2 lub w
przypadku ktorych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej,
lub w przypadku ktorych w momencie sktadania wniosku toczy sie postepowanie w
sprawie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej w innym

panstwie czlonkowskim .
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Artykut 47

Krajowa procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Krajowa procedura wydawania pozwolen lub odmowy wydania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego musi zosta¢ zakonczona najpozniej w

ciggu 210 dni od daty ztozenia waznego wniosku.

2. Wtasciwy organ przygotowuje sprawozdanie oceniajgce zawierajgce informacje, o

ktorych mowa w art. 33.

3. Wiasciwy organ podaje sprawozdanie oceniajace do publicznej wiadomosci po usuni¢ciu

wszelkich informacji objetych tajemnica handlowa.
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Sekcja 3
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne w wielu panstwach cztonkowskich (,,pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowane;j”)

Artykut 48

Zakres pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowane;j

1. Wiasciwe organy w panstwach czlonkowskich, w ktérych wnioskodawca ubiega si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (,,zainteresowane panstwa czlonkowskie”)
wydaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej zgodnie z
niniejszg sekcja. Takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze

zdecentralizowanej sg wazne w fych panstwach czlonkowskichl .

2. Pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej nie wydaje si¢ w
odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktorych wydano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej lub w przypadku ktorych w
momencie skltadania wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obroty w procedurze
zdecentralizowanej toczy sie postgpowanie w sprawie wniosku o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu, lub ktérel sa objete zakresem art. 42 ust. 2.
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Artykut 49

Zdecentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Whiosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
zdecentralizowanej sktada si¢ do wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim
wybranym przez wnioskodawce, aby przygotowad sprawozdanie oceniajgce i dziataé
zgodnie 7 niniejszq sekcjq (,,referencyjne panstwo cztonkowskie) oraz do wlasciwych

organow w innych zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
2. Whniosek zawiera wykaz zainteresowanych panstw cztonkowskich.

3. Jezeli wnioskodawca wskaZe, Ze co najmniej jedno z zainteresowanych panstw
czlonkowskich nie moZe by¢ ju; uwazane za takie, wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego przekazujg wlasciwemu organowi w referencyjnym panstwie
czlonkowskim oraz wlasciwym organom innych zainteresowanych panstw czlonkowskich

wszelkie informacje, ktore uznajq za istotne w odniesieniu do cofnigcia wniosku.

4. W ciaggu 120 dni od daty otrzymania waznego wniosku wlasciwy organ w referencyjnym
panstwie czlonkowskim przygotowuje sprawozdanie oceniajgce zawierajqce informacje, o
ktorych mowa w art. 33, oraz przekazuje je wlasciwym organom w zainteresowanych

panstwach czlonkowskich oraz wnioskodawcyl .
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5. W ciggu 90 dni od daty otrzymania sprawozdania oceniajgcego, o ktorym mowa w ust. 4,
wlasciwe organy w zainteresowanych panstwach cztonkowskich analizuja sprawozdanie
I oraz informujg wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim o tym, czy
I maja jakiekolwiek zastrzeienia do sprawozdania na podstawie tego, e weterynaryjny
produkt leczniczy stwarzalby potencjalne powazine ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub
zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska. Wilasciwy organ referencyjnego panstwa
czltonkowskiego przekazuje sprawozdanie oceniajgce sporzgdzone w wyniku
przeprowadzenia tej analizy wlasciwym organom w zainteresowanych panstwach

czlonkowskich oraz wnioskodawcy.

6. Na wniosek wlasciwego organu w referencyjnym panstwie czlonkowskim lub wlasciwego
organu w ktorymkolwiek 7 zainteresowanych panstw cztonkowskich zostaje zwolana
grupa koordynacyjna w celu przeanalizowania sprawozdania oceniajgcego w terminie, o

ktorym mowa w ust. 5.

7. Jezeli sprawozdanie oceniajgce jest pozytywne i jezeli zaden wlasciwy organ nie
poinformowal wlasciwego organu w referencyjnym panstwie cztonkowskim o
zastrzezeniach zgloszonych do tego sprawozdania zgodnie 7 ust. 5, wlasciwy organ w
referencyjnym panstwie czlonkowskim odnotowuje, Ze osiggnieto porozumienie, konczy
procedure 1 bez zbednej zwloki powiadamia odpowiednio wnioskodawce 1 wlasciwe
organy we wszgystkich panstwach czlonkowskich. Wiasciwe organy w zainteresowanych
panstwach czlonkowskich wydajq pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze
sprawozdaniem oceniajgcym w terminie 30 dni od otrzymania zarowno informacji na
temat porozumienia od wlasciwego organu w referencyjnym panstwie cztonkowskim, jak
i kompletnych ttumaczen charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania

opakowania i ulotki dolgczonej do opakowania od wnioskodawcy.
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8. Jezeli sprawozdanie oceniajgce jest negatywne i jeZeli Zaden 7 wlasciwych organow w
zainteresowanych panstwach cztonkowskich nie poinformowat wlasciwego organu w
referencyjnym panstwie czltonkowskim o zastrzeZeniach zgloszonych do tego
sprawozdania zgodnie 7 ust. 5, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim
odnotowuje, ze odmowiono wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, konczy
procedure i, bez zbednej zwloki, powiadamia odpowiednio wnioskodawce i wlasciwe

organy we wszystkich panstwach cztonkowskich.

9. Jezeli wlasciwy organ w zainteresowanym panstwie czlonkowskim poinformuje wlasciwy
organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim o zastrzezeniach zgtoszonych do
sprawozdania oceniajqcego zgodnie 7 ust. 5 niniejszego artykutu, stosuje si¢ procedure, o

ktorej mowa w art. 54.

10. Jezeli na jakimkolwiek etapie zdecentralizowanej procedury wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wlasciwy organ w zainteresowanym parnistwie cztonkowskim
powota si¢ na podstawy, o ktorych mowa w art. 110 ust. 1, zakazania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego, panstwo to nie b¢dzie juz uznawane za

zainteresowane panstwo czlonkowskie. I

11. Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie cztlonkowskim podaje sprawozdanie
oceniajace do publicznej wiadomosci po usunigciu wszelkich informacji objetych

tajemnica handlowa.
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Artykul 50

Whniosek wnioskodawcy o ponowne przeanalizowanie sprawozdania oceniajgcego

1 W terminie 15 dni od daty otrzymania sprawozdania oceniajgcego, o ktéorym mowa w art.
49 ust. 5, wnioskodawca moZze wystgpi¢ do wlasciwego organu w referencyjnym panstwie
czltonkowskim na pismie 7 wnioskiem o ponowne przeanalizowanie sprawozdania
oceniajgcego. W takim przypadku wnioskodawca przedstawia wtasciwemu organowi w
referencyjnym panstwie czlonkowskim szczegotowe uzasadnienie takiego wniosku w
terminie 60 dni od daty otrzymania przedmiotowego sprawozdania oceniajgcego.
Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim bezzwlocznie przekazuje ten

wniosek i szczegolowe uzasadnienie grupie koordynacyjnej.

2. W terminie 60 dni od daty otrzymania szczegotowego uzasadnienia wniosku o ponowne
przeanalizowanie sprawozdania oceniajgcego grupa koordynacyjna ponownie analizuje
sprawozdanie oceniajgce. Wnioski grupy koordynacyjnej i uzasadnienia tych wnioskow
zalgcza si¢ do sprawozdania oceniajgcego i stanowiq one integralng czesé tego

sprawozdania.

3. W terminie 15 dni od daty ponownego przeanalizowania sprawozdania oceniajgcego
wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim przekazuje sprawozdanie

oceniajqgce wnioskodawcy.

4. Po przeprowadzeniu procedury okreslonej w ust. 3 niniejszego artykulu stosuje si¢ art.

49 ust. 7,8, 10i 11.
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Sekcja 4

Wzajemnie uznawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze krajowe;

Artykut 51

Zakres wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowe;j

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej dotyczace weterynaryjnego produktu
leczniczego, wydane zgodnie 7 art. 47, jest uznawane w pozostalych panstwach cztonkowskich

zgodnie z procedurg okreslong w art. 52.

Artykut 52
Procedura wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze

krajowej

1. Whniosek o wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w
procedurze krajowej sktada si¢ do wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim, ktore
wydato I pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej zgodnie 7 art. 47
(,,referencyjne panstwo cztonkowskie”) oraz do wlasciwych organow w panstwach
czlonkowskich, w ktorych wnioskodawca ubiega si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu (,,zainteresowane panstwa czlonkowskie”).

2. Whiosek o wzajemne uznanie zawiera wykaz zainteresowanych panstw cztonkowskich.
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3. Od daty decyzji w sprawie wydania I pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
krajowej do daty ztozenia wniosku o wzajemne uznanie tego pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu w procedurze krajowej musi uptyna¢ co najmniej 6 miesiecy.

4. Jezeli wnioskodawca wskaze, e co najmniej jedno 7 zainteresowanych panstw
czltonkowskich nie moZe by¢ ju; uwazane za takie, wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego przekazujq wltasciwemu organowi w referencyjnym panstwie
czlonkowskim oraz wltasciwym organom innych zainteresowanych panstw czlonkowskich

wszelkie informacje, ktore uznajq za istotne w odniesieniu do cofnigcia wniosku.

5. W ciggu 90 dni od daty otrzymania waznego wniosku o wzajemne uznanie wlasciwy organ
w referencyjnym panstwie czlonkowskim przygotowuje zaktualizowane sprawozdanie
oceniajace zawierajgce informacje, o ktorych mowa w art. 33, dotyczace danego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz przekazuje je wltasciwym organom w

zainteresowanych panstwach czlonkowskich oraz wnioskodawcy. I
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6. W ciaggu 90 dni od daty otrzymania zaktualizowanego sprawozdania oceniajgcego, o
ktorym mowa w ust. 5, wlasciwe organy w zainteresowanych panstwach czlonkowskich
analizujg je oraz informujg wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim o
tym, czyl maja jakiekolwiek zastrzeZenia do sprawozdania na podstawie tego, ze
weterynaryjny produkt leczniczy stwarzatby potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego lub zdrowia zwierzqgt lub dla srodowiska. Wiasciwy organ w referencyjnym
panstwie czlonkowskim przekazuje sprawozdanie oceniajgce sporzgdzone w wyniku
przeprowadzenia tej analizy wlasciwym organom w zainteresowanych panstwach

czlonkowskich oraz wnioskodawcy.

7. Na wniosek wlasciwego organu w referencyjnym panstwie czlonkowskim lub wlasciwego
organu w ktorymkolwiek 7 zainteresowanych panstw cztonkowskich zostaje zwolana
grupa koordynacyjna w celu przeanalizowania zaktualizowanego sprawozdania

oceniajgcego w terminie, o ktorym mowa w ust. 6.

13328/18 pas/MI 141
ZALACZNIK GIP.2 PL



8. Jezeli Zaden wlasciwy organ w Zadnym zainteresowanym panstwie cztonkowskim nie
poinformowal wlasciwego organu w referencyjnym panstwie cztonkowskim o
zastrzeZeniach zgloszonych do zaktualizowanego sprawozdania oceniajgcego zgodnie 7
ust. 6, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim odnotowuje, ze
osiggnieto porozumienie, konczgy procedurg i bez zhednej zwloki powiadamia
odpowiednio wnioskodawce i wlasciwe organy we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Wiasciwe organy w zainteresowanych panstwach czlonkowskich wydajg pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie ze zaktualizowanym sprawozdaniem oceniajgcym w
terminie 30 dni od otrzymania zarowno informacji na temat porozumienia od
wlasciwego organu w referencyjnym panstwie czlonkowskim, jak i kompletnych
tlumaczen charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowania i ulotki

dolgczonej do opakowania od wnioskodawcy.

9. Jezeli wlasciwy organ w zainteresowanym panstwie czlonkowskim poinformuje wlasciwy
organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim o zastrzezeniach zgtoszonych do
zaktualizowanego sprawozdania oceniajgcego zgodnie 7 ust. 6 niniejszego artykulu,

zastosowanie ma procedura, o ktorej mowa w art. 54.
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10. Jezeli na jakimkolwiek etapie procedury wzajemnego uznawania wlasciwy organ w
zainteresowanym panstwie czlonkowskim powota si¢ na powody, o ktorych mowa w art.
110 ust. 1, zakazania danego weterynaryjnego produktu leczniczego, panstwo to nie bedzie

juz uznawane za zainteresowane panstwo cztonkowskie. I

1. Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim podaje sprawozdanie
oceniajace do publicznej wiadomosci po usunigciu wszelkich informacji objetych

tajemnicg handlowa.
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Sekcja 5
Kolejne uznanie w ramach procedury wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej procedury

wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Artykut 53

Kolejne uznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu

przez dodatkowe zainteresowane panstwa czlonkowskie

1. Po zakonczeniu procedury zdecentralizowanej okreslonej w art. 49 lub procedury
wzajemnego uznawania okreslonej w art. 52, w wyniku ktorej wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze zlozyé
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
do wtasciwych organow w dodatkowych zainteresowanych panstwach cztonkowskich
oraz do wlasciwego organu w referencyjnym panstwie czlonkowskim, o ktorym mowa w
art. 49 lub 52 — stosownie do priypadku — zgodnie 7 procedurg okreslong w niniejszym
artykule. Oprocz danych, o ktorych mowa w ust. 8, wniosek zawiera nastgpujgce

informacje:

a)  wykaz wszystkich decyzji o wydaniu, zawieszeniu lub cofnigciu pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu dotyczgcych weterynaryjnego produktu leczniczego;
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b) informacje na temat zmian wprowadzonych od momentu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej okreslonej w art. 49 ust.

7 lub w procedurze wzajemnego uznawania okreslonej w art. 52 ust. 8;

¢)  sprawozdanie podsumowujgce w sprawie danych dotyczqcych nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim, o ktorym mowa w art. 49 lub
52 — stosownie do przypadku — przekazuje w terminie 60 dni wlasciwym organom w
dodatkowych zainteresowanych panstwach cztonkowskich decyzje o wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i wszelkie zmiany tej decyzji oraz priygotowuje i przekazuje w
tym terminie zaktualizowane sprawozdanie oceniajgce dotyczqce tego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub tych zmian — stosownie do priypadku — i odpowiednio

informuje o tym wnioskodawce.

3. Witasciwy organ w kazdym dodatkowym zainteresowanym panstwie czlonkowskim wydaje
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze zaktualizowanym sprawozdaniem
oceniajgcym, o ktorym mowa w ust. 2, w terminie 60 dni od daty otrzymania zarowno
danych i informacji, o ktorych mowa w ust. 1, jak i kompletnego ttumaczenia
charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowania i ulotki dolgczonej do

opakowania.
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4. W drodze odstepstwa od ust. 3 niniejszego artykulu, jezeli wlasciwy organ w dodatkowym
zainteresowanym panstwie czlonkowskim ma powody do odmowy wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na podstawie tego, Ze weterynaryjny produkt leczniczy
stwarzalby potencjalne powaine ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzgt lub
dla srodowiska, organ ten najpoiniej w terminie 60 dni od otrzymania zarowno danych i
informacji, o ktorych mowa w ust. 1, jak i zaktualizowanego sprawozdania oceniajgcego,
0 ktorym mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, zglasza zastrzeienia i przedstawia
szezegotowe uzasadnienie wlasciwemu organowi w referencyjnym panstwie
czlonkowskim, o ktorym mowa odpowiednio w art. 49 lub 52, oraz wlasciwym organom w
zainteresowanych panstwach czlonkowskich, o ktorych mowa w tych artykutach, a takze

wnioskodawcy.

5. W przypadku zastrzezen zgloszonych przez wlasciwy organ w dodatkowym
zainteresowanym panstwie czlonkowskim zgodnie 7 ust. 4, wlasciwy organ w
referencyjnym panstwie czlonkowskim podejmujq wszelkie odpowiednie kroki w celu
osiggnigcia porozumienia w odniesieniu do zgloszonych zastrzeien. Wiasciwe organy w
referencyjnym panstwie czlonkowskim i w dodatkowym zainteresowanym panstwie
czlonkowskim czyniq usilne starania w celu osiggnigcia porozumienia co do koniecznych

dzialan.
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6. Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim daje wnioskodawcy moZliwosé
przedstawienia, ustnie lub na pismie, jego punktu widzenia w odniesieniu do zastrzezen
zgloszonych przez wlasciwy organ w dodatkowym zainteresowanym panstwie

czlonkowskim.

7. W przypadku gdy w nastepstwie krokow poczynionych przez wlasciwy organ w
referencyjnym panstwie cztonkowskim zostalo osiggniete porozumienie przez wlasciwe
organy w referencyjnym panstwie czlonkowskim i w panstwach czlonkowskich, ktore juz
wydaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, oraz wlasciwe organy w dodatkowych
zainteresowanych panstwach czlonkowskich, wlasciwe organy w dodatkowych
zainteresowanych panstwach czlonkowskich wydajg pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu zgodnie 7 ust. 3.

8. Jezeli wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim nie byt w stanie osiggngé
porozumienia 7 wlasciwymi organami w zainteresowanych panstwach czlonkowskich i w
dodatkowych zainteresowanych panstwach cztonkowskich, w terminie najpoiniej 60 dni
od daty zgloszenia zastrzeien zgodnie 7 ust. 4 niniejszego artykutu, przekazuje on
wniosek wraz z zaktualizowanym sprawozdaniem oceniajgcym, o ktérym mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, i zastrzezeniami wlasciwych organow w dodatkowych
zainteresowanych panstwach czlonkowskich grupie koordynacyjnej zgodnie 7 procedurg

przeglgdu ustanowiong w art. 54.
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Sekcja 6
I Procedura przegladu

Artykut 54
I Procedura przegladu

1. Jezeli wlasciwy organ w zainteresowanym panstwie cztonkowskim zglasza, zgodnie 7 art.
49 ust. S,I art. 52 ust. 6, art. 53 ust. 8 lub art. 66 ust. 8, jakiekolwiek zastrzezenia, o
ktorych mowa w tych artykutach, do odpowiednio sprawozdania oceniajacego lub
zaktualizowanego sprawozdania oceniajqcego, przedstawia on bezzwlocznie wtasciwemu
organowi w referencyjnym panstwie cztonkowskim, wlasciwym organom w
zainteresowanych panstwach cztonkowskich i wnioskodawcy lub posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczegdtowe uzasadnienie takich zastrzezen.
Witasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim bezzwtocznie przekazuje

kwestie sporne grupie koordynacyjnej.

2. Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim poczyni, w terminie 90 dni od
daty otrzymania zastrzezen, wszelkie odpowiednie kroki w celu osiggniecia porozumienia

w odniesieniu do zgloszonych zastrzeZen .
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3. Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim daje wnioskodawcy lub
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwosé przedstawienia, ustnie

lub na pismie, swojego punktu widzenia w odniesieniu do zgloszonych zastrzeZen.

4. W przypadku osiggnigcia porozumienia miedzy wtasciwymi organami, o ktérych mowa w
art. 49 ust. 1, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 1i art. 66 ust. 1, wlasciwy organ w referencyjnym
panstwie cztonkowskim konczy procedure i powiadamia wnioskodawce lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wlasciwe organy w zainteresowanych panstwach

cztonkowskich wydajg lub zmieniajq pozwolenie na dopuszczenie do obrotu I .

5. Jezeli wlasciwe organy, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 11i art.
66 ust. 1, osiggng w drodze konsensusu porozumienie w sprawie odmowy wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub odrzucenia zmiany, wlasciwy organ w
referencyjnym panstwie czlonkowskim konczy procedure i powiadamia o tym
wnioskodawce lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nalezycie
uzasadniajgc odmowe lub odrzucenie. Wilasciwe organy w zainteresowanych panstwach
czlonkowskich odmawiajq nastepnie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub

odrzucajq zmiane.
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6. Jezeli porozumienie miedzy wlasciwymi organami, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1, art.
52 ust. 1, art. 53 ust. 1i art. 66 ust. 1, nie moZe zostac osiggniete w drodze konsensusu,
grupa koordynacyjna przedklada Komisji sprawozdanie oceniajgce, o ktorym mowa
odpowiednio w art. 49 ust. 5, art. 52 ust. 6, art. 53 ust. 2 i art. 66 ust. 3, wraz g
informacjami na temat kwestii spornych, najpozniej w terminie 90 dni od daty zgloszenia

zastrzeZen, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

7. W ciggu 30 dni od daty otrzymania sprawozdania i informacji, o ktéorych mowa w ust. 6,
Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktora ma byé podjeta w odniesieniu do wniosku.
Komisja przekazuje projekt decyzji wltasciwym organom i wnioskodawcy lub

posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

8. Komisja moZe zwrocié sie o wyjasnienia do wlasciwych organow lub do Agencji. Bieg

terminu okreslonego w ust. 7 ulega zawieszeniu do czasu dostarczenia wyjasnien.

9. Do celow procedury podziatu prac w zwiqzku ze zmianami wymagajgcymi oceny zgodnie
z art. 66, zawarte w niniejszym artykule odestania do wlasciwego organu referencyjnego
panstwa czlonkowskiego rozumie si¢ jako odestania do wtasciwego organu
uzgodnionego zgodnie 7 art. 65 ust. 3, zas odestania do zainteresowanych panstw

czlonkowskich jako odestania do odpowiednich panstw czlonkowskich.
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10. Komisja, w drodze aktow wykonawczych, podejmuje decyzje o wydaniu, zmianie,
odmowie wydania lub cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub o odrzuceniu
zmiany. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcg, o ktorej

mowa w art. 145 ust. 2.
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Rozdzial IV

Srodki wprowadzane po dopuszczeniu do obrotu

Sekcja 1
Unijna baza danych produktow

Artykut 55

Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Agencja tworzy 1, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi, prowadzi unijng baze

danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych (,,baza danych produktéw”).

2. Baza danych produktow zawiera przynajmniej nastgpujgce informacje I :
a)  w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w
Unii przez Komisj¢ 1 wlasciwe organy:
(1) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;
(i) substancje czynng lub substancje czynne oraz moc weterynaryjnego
produktu leczniczego;
(1i1) charakterystyke produktu;
(1v) ulotke dotaczong do opakowania;
(v) sprawozdanie oceniajqce;
(vi) wykaz miejsc, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy jest wytwarzany;
oraz
(vii) daty wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu w
panstwie czlonkowskim;
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b)  w przgypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych

zarejestrowanych w Unii zgodnie z rozdziatem V przez I wlasciwe organy:

(i) nazwe zarejestrowanych homeopatycznych weterynaryjnych produktow

leczniczych;
(i1) ulotke dotaczong do opakowania; oraz
(111) wykaz miejsc, w ktorych zarejestrowany homeopatyczny weterynaryjny

produkt leczniczy jest wytwarzany;

¢)  weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do uzytku w panstwie cztonkowskim

zgodnie z art. 5 ust. 6;

d)  roczna wielkosé sprzedaZy oraz informacje o dostepnosci kazdego weterynaryjnego

produktu leczniczego.

3. Komisja przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, niezbedne srodki i ustalenia

praktyczne okreslajgce:

a) specyfikacje techniczne bazy danych produktow, w tym elektroniczny mechanizm
wymiany danych do celow wymiany 7 istniejgcymi systemami krajowymi, oraz

format sktadania wnioskow drogq elektroniczng;
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b)  ustalenia praktyczne dotyczqce funkcjonowania bazy danych produktow, w
szczegolnosci w celu zapewnienia ochrony informacji objetych tajemnicq

handlowq i bezpieczenstwa wymiany informacji;

c¢)  szczegolowe specyfikacje informacji, ktore majq by¢ zawarte, aktualizowane i

wymieniane w bazie danych produktow, oraz kto ma tego dokonywaé;

d)  ustalenia dotyczqce nieprzewidzianych okolicznosci, ktore nalezy stosowaé w razie

niedostepnosci ktorejkolwiek z funkcji bazy danych produktow;

e)  wstosownych przypadkach — dane, ktore majq by¢ zawarte w bazie danych

produktow oprocz informacji, o ktorych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o ktorej mowa w
art. 145 ust. 2.
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Artykut 56
Dostep do bazy danych produktow

1. Wiasciwe organy, Agencja i Komisja maja pelny dostep do informacji zawartych w bazie
danych produktow.
2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu maja pelny dostep do zawartych w bazie

danych produktéow informacji dotyczacych ich wiasnych pozwolen na dopuszczenie do

obrotu.

3. Ogot spoteczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie danych produktow, bez
moZliwosci zmieniania zawartych w niej informacji, w odniesieniu do wykazu
I weterynaryjnych produktow leczniczych, charakterystyki produktow leczniczych, ulotek
dotaczonych do opakowania oraz, po usunieciu przez wlasciwy organ wszelkich

informacji objetych tajemnicq handlowg, sprawozdan oceniajgcych.
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Sekcja 2
Gromadzenie danych przez panstwa czlonkowskie i obowiqzki posiadaczy pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu

Artykut 57
Gromadzenie danych dotyczacych I przeciwdrobnoustrojowychI produktow leczniczych

stosowanych u zwierzgt

1. Panstwa cztonkowskie gromadza odpowiednie i porownywalne dane dotyczace wielkosci
sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych stosowanych u
gwierzgt, w celu umoZliwienia bezposredniej lub posredniej oceny stosowania takich
produktow u zwierzqt, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie Zywnosé, na poziomie

gospodarstw, zgodnie 7 niniejszym artykulem i w terminach okreslonych w ust. 5.

2. Panstwa cztonkowskie przesytaja do Agencji zgromadzone dane dotyczace wielkoS$ci
sprzedazy i1 stosowania w podziale na gatunki zwierzgt i rodzaje
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych stosowanych u zwierzqt, zgodnie 7 ust.
5 i w terminach, o ktorych w nim mowa. Agencja wspolpracuje 7 panstwami
czlonkowskimi i innymi agencjami Unii w celu analizy tych danych i publikuje
sprawozdanie roczne. Agencja uwzglednia te dane przy przyjmowaniu wszelkich

stosownych wytycznych i zalecen.
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3. Komisja, w celu uzupetnienia niniejszego artykutu, przyjmuje akty delegowane zgodnie z

art. 147, w ktorych ustanawiane sq wymogi dotyczgce:

a)  rodzajow przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych stosowanych u

zwierzqgt, w przypadku ktorych sq gromadzone dane;

b)  zapewnienia jakosci, ktore panstwa czlonkowskie i Agencja wprowadzajg w celu

zapewnienia jakosci i porownywalnosci danych; oraz

¢)  przepisow w zakresie metod gromadzenia danych dotyczgcych stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych stosowanych u zwierzgt oraz

sposobu przekazywania tych danych Agencji.

4. Komisja okresla, w drodze aktow wykonawczych, format I danych gromadzonych zgodnie
z niniejszym artykulem. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

5. Panstwom czlonkowskim zezwala si¢ na stosowanie stopniowego podejscia w odniesieniu

do obowigzkow okreslonych w niniejszym artykule w taki sposob, aby:

a) wciggu dwoch lat od dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenial gromadzone byly dane dotyczqce co najmniej gatunkow i kategorii
objetych decyzjg wykonawczg Komisji 2013/652/UE>’ w wersji 7 dnia ... [data

priyjecia niniejszego rozporzgdzenial;

30 Decyzja wykonawcza Komisji 2013/652/UE z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie

monitorowania i sprawozdawczosci w zakresie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych (Dz.U. L 303 7
14.11.2013, s. 26).
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b)  wciggu pieciu lat od dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzqdzenial gromadzone byly dane dotyczqce wszystkich gatunkow zwierzqt, od

ktorych lub 7 ktorych pozyskuje sie Zywnosé;

¢)  wciggu oSmiu lat od dnia ... [data rozpoczecia stosowania] gromadzone byly dane

dotyczgce innych zwierzgt hodowanych lub trzymanych w niewoli.

6. Ust. 5 lit. ¢) nie moZe by¢ interpretowany jako zobowigzujgcy do gromadzenia danych od

0s0b fizycznych posiadajgcych zwierzeta domowe.

Artykut 58

Obowiazki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1 Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za wprowadzanie
do obrotu swoich weterynaryjnych produktow leczniczych. Wyznaczenie przedstawiciela
nie zwalnia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z odpowiedzialnosci

prawnej.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w granicach swoich obowigzkow,

zapewnia wiasciwe i stale dostarczanie swoich weterynaryjnych produktow leczniczych.
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3. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz tego pozwolenia
uwzglednia, w zakresie metod wytwarzania i I kontroli okreslonych we wniosku o to
dopuszczenie do obrotul , postep naukowo-techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany,
ktére moga by¢ wymagane, aby umozliwi¢ wytwarzanie i kontrolowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych.
Wprowadzenie takich zmian podlega procedurom okreslonym w sekcji 3 niniejszego

rozdziatu.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby charakterystyka
produktu leczniczego, ulotka dolgczona do opakowania i oznakowanie opakowania byly

na biezgco aktualizowane zgodnie 7 najnowszq wiedzq naukowq.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze wprowadzaé do obrotu w Unii
odtworczych weterynaryjnych produktow leczniczych i hybrydowych weterynaryjnych
produktow leczniczych przed uplywem okresu ochrony dokumentacji technicznej

referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, jak okreslono w art. 39 i 40.
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6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych produktow
daty wprowadzenia do obrotu swoich dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych, informacje o dostepnosci kazdego weterynaryjnego produktu
leczniczego w kaidym odpowiednim panstwie czlonkowskim, a takze, w stosownych
przypadkach, daty zawieszenia lub cofniecia odnosnych pozwolen na dopuszczenie do

obrotu.

7. Na wniosek wtasciwych organdow posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza im wystarczajacg ilos¢ prébek w celu umozliwienia kontroli swoich

weterynaryjnych produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu na rynku Unii.

8. Na wniosek wlasciwego organu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia techniczng wiedze fachowa w celu utatwienia wprowadzenia analityczne;j
metody wykrywania pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych przez

I laboratorium referencyjne Unii Europejskiej wyznaczone na mocy rozporzgdzenia (UE)
2017/625.

0. Na wniosek wlasciwego organu lub Agencji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedstawia , w terminie wyznaczonym w tym wniosku, dane wskazujace, ze

stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny.

13328/18 pas/MI 160
ZALACZNIK GIP.2 PL



10. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie zawiadamia wlasciwy
organ, ktory wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownych
przypadkach, Komisje¢, o kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wiasciwy
organ lub przez organ panstwa trzeciego oraz o nowych informacjach, ktére moga
wptyna¢ na ocene korzysci i ryzyka dotyczaca danego weterynaryjnego produktu
leczniczego, w tym pochodzgcych 7 wynikow procedury zarzqdzania sygnatami

przeprowadzonej zgodnie 7 art. 81.

11. I Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza wtasciwemu organowi,
Komisji lub, w stosownych przypadkach, Agencji, w okreslonym terminie, wszystkie
posiadane dane odnoszace si¢ do wielkosci sprzedazy danego weterynaryjnego produktu

leczniczego.

12. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych produktow

roczng wielkos¢ sprzedazy kazdego ze swoich weterynaryjnych produktow leczniczych.

13. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie powiadamia wlasciwy
organ, ktory wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownych
przypadkach, Komisje, o wszelkich dziataniach, ktore posiadacz zamierza podjgé w celu
zaprzestania obrotu weterynaryjnym produktem leczniczym przed podjeciem takich

dzialan, lgcznie 7 przyczynami tych dziatan.
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Artykut 59

I Mate i $rednie przedsigbiorstwa

Panstwa czltonkowskie, zgodnie ze swoim prawem krajowym, podejmujq odpowiednie srodki w

celu doradzania MSP w zakresie zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia I .
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Sekcja 3

Zmiany warunkoéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Artykut 60
Zmiany I
1. Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, wykaz zmian niewymagajqcych

ocenyl . Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 145 ust. 2.

2. Przyjmujac akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja uwzglednia nastepujace

kryteria:

a)  konieczno$¢ przeprowadzenia oceny naukowej zmian w celu okreslenia ryzyka dla

zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub dla srodowiska;
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b)  czy zmiany maja wptyw na jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznos¢ danego

weterynaryjnego produktu leczniczego;

c) czy zmiany wigzg si¢ jedynie z niewielkq modyfikacja charakterystyki produktu

leczniczego;

d)  cgy zmiany majg charakter administracyjny.

Artykut 61

Zmiany niewymagajqce oceny

1. W przypadku gdy zmianal zawarta jest w wykazie utworzonym zgodnie z art. 60 ust. 1,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje t¢ zmiang — w stosownym
przypadku wraz 7 charakterystykq produktu leczniczego, oznakowaniem opakowania lub
ulotkq dotgczong do opakowania w jezykach, o ktorych mowa w art. 7 —w bazie danych

produktéw I w ciggu 30 dni po wdrozeniu tej zmiany.
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2. W stosownych przypadkach wtasciwe organy, lub — jezeli weterynaryjny produkt
leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisja, w
drodze aktow wykonawczych, zmienial pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stosownie
do zmiany zarejestrowanej zgodnie 7 ust. 1 niniejszego artykutu . Te akty wykonawcze

przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

3. Wiasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego lub w przypadku zmiany
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej wtasciwy organ
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego, lub, w stosownych przypadkach, Komisja
informuje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wlasciwe organy w
odpowiednich panstwach czltonkowskich o tym, czy zmiana zostala zatwierdzona czy

odrzucona, poprzez zarejestrowanie tych informacji w bazie danych produktow.

Artykut 62

Whiosek o wprowadzenie zmian wymagajacych oceny

1. W przypadku gdy zmiana nie jest zawarta w wykazie utworzonym zgodnie 7 art. 60 ust. 1,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek o wprowadzenie zmiany
wymagajacej oceny do wlasciwego organu, ktory wydal pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, lub, w stosownym przypadku, do Agencji. Wnioski skltada si¢ drogg

elektroniczng.
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2. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1 zawiera:
a)  opis zmiany;
b) dane, o ktorych mowa w art. 8, odnoszgce si¢ do zmiany;

c)  szczegoly pozwolenia lub pozwolen na dopuszczenie do obrotu objetych tym

wnioskiem;

d) jezeli zmiana pociggnie za sobg zmiany nastegpcze w warunkach tego samego

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, opis tych zmian nastepczych;

e) jezeli zmiana dotyczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w drodze
procedury wzajemnego uznawania lub procedury zdecentralizowanej, wykaz panstw

cztonkowskich, ktére udzielity tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 63

Zmiany nastepcze w dokumentacji produktu

W przypadku gdy zmiana pocigga za sobg zmiany nastegpcze w charakterystyce produktu
leczniczego, oznakowaniu opakowania lub ulotce dolgczonej do opakowania, uznaje sie, ze

zmiany te stanowiq, na potrzeby rozpatrzenia wniosku o wprowadzenie zmiany, czesé tej zmiany.
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Artykut 64

Grupy zmian

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wnioski o wprowadzenie kilku
zmian nieujetych w wykazie utworzonym zgodnie z art. 60 ust. 1 w odniesieniu do tego samego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wniosek o wprowadzenie jednej zmiany niewidniejgcej
w tym wykazie w odniesieniu do kilku roznych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, taki
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze ztozy¢ jeden wniosek dotyczacy wszystkich

zmian.

Artykut 65

Procedura podziatlu pracy

1. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wnioski o wprowadzenie
Jjednej lub wigcej zmian, ktore sq identyczne we wszystkich odpowiednich panstwach
czlonkowskich i ktore nie widniejg w wykazie utworzonym zgodnie 7 art. 60 ust. 1 w
odniesieniu do kilku pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore s3 w posiadaniu tego
samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ktére zostaly wydane przez
rozne wlasciwe organy lub przez Komisje, ten posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sktada identyczny wniosek do I wlasciwych organow we wszystkich odpowiednich
panstwach cztonkowskich oraz w przypadku zmiany w odniesieniu do weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej — do

Agencji.
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2. Jezeli ktorekolwiek z pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze

scentralizowanej, Agencja dokonuje oceny wniosku zgodnie z procedurg okreslong w art.

66.

3. W przypadku gdy zadne z pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, nie jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, grupa koordynacyjna ustala, ktory sposroéd organow, ktoére wydaty
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest wtasciwy do dokonania oceny wniosku

zgodnie z procedurg okreslong w art. 66.

4. Komisja moZe przyjgé, w drodze aktow wykonawczych, niezbedne uregulowania
dotyczgce funkcjonowania procedury podziatu pracy. Te akty wykonawcze priyjmuje sie

zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o ktorejf mowa w art. 145 ust. 2.
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Artykut 66

Procedura dotyczgca zmian wymagajacych oceny

Jezeli wniosek o wprowadzenie zmiany spetnia wymogi okre§lone w art. 62, wlasciwy
organ, Agencja, wlasciwy organ ustalony zgodnie z art. 65 ust. 3 lub, w stosownych
przypadkach, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim potwierdzaja w

ciggu 15 dni otrzymanie waznego wniosku.

Jezeli wniosek jest nickompletny, wtasciwy organ, Agencja, wtasciwy organ ustalony
zgodnie z art. 65 ust. 3, lub, w stosownych przypadkach, wlasciwy organ w referencyjnym
panstwie czlonkowskim wzywaja posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do

przedstawienia brakujgcych informacji i dokumentacji w rozsagdnym terminie.
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3. Wiasciwy organ, Agencja, wtasciwy organ ustalony zgodnie z art. 65 ust. 3, lub, w
stosownych przypadkach, wltasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim
dokonujg oceny wniosku i1 sporzadzaja edpowiednio sprawozdanie oceniajgce lub opinig,
zgodnie 7 art. 33, na temat zmiany. Sprawozdanie oceniajgce lub opinie sporzqdza si¢ w
ciggu 60 dni od otrzymania waznego wniosku. JeZeli ze wzgledu na swojq ztoZonosé
ocena wniosku wymaga wigcej czasu, odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosownych
przypadkach, Agencja, mogq przedtuzyd ten termin do 90 dni. W takim przypadku
odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja powiadamiajq o

tym posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. W okresie, o ktorym mowa w ust. 3, odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosownych
przypadkach, Agencja, mogg zazadac od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dostarczenia uzupetniajacych informacji w ustalonym terminie. Procedurg zawiesza

si¢ do czasu dostarczenia informacji uzupetniajacych.
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5. W przypadku gdy opinig, o ktorej mowa w ust. 3, sporzadza Agencja, I Agencja

I przekazuje jg Komisji i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

6. W przypadku gdy opinie, o ktorej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, sporzgdza Agencja
zgodnie 7 art. 65 ust. 2, Agencja przekazuje jg wszystkim wtasciwym organom w
odpowiednich panstwach czlonkowskich, Komisji i posiadaczowi pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

7. Jezeli sprawozdanie oceniajgce, o ktorym mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, sporzadza
wlasciwy organ ustalony zgodnie z art. 65 ust. 3 lub wlasciwy organ w referencyjnym
panstwie cztonkowskim, przekazuje si¢ je wtasciwym organom we wszystkich
odpowiednich panstwach czltonkowskich i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu.

8. Jezeli wlasciwy organ nie zgadza si¢ 7 otrzymanym sprawozdaniem oceniajgcym, o
ktorym mowa w ust. 7 niniejszego artykutu, zastosowanie ma procedura przeglgdu

okreslona w art. 54.

9. Z zastrzezeniem wyniku procedury przewidzianej w ust. 8, w stosownych przypadkach
opinia lub sprawozdanie oceniajgce, o ktorych mowa w ust. 3, sq bezzwlocznie

przekazywane posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

13328/18 pas/MI 171
ZALACZNIK GIP.2 PL



10. W ciaggu 15 dni od daty otrzymania opinii lub sprawozdania oceniajqcego posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze wystapi¢ do wlasciwego organu, Agenciji,
wlasciwego organu uzgodnionego zgodnie 7 art. 65 ust. 3 lub, w stosownych
przypadkach, wlasciwego organu w referencyjnym panstwie czionkowskim 7 pisemnym
wnioskiem o ponowne przeanalizowanie opinii lub sprawozdania oceniajgcego.
Szczegbdlowe uzasadnienie wystgpienia o ponowne przeanalizowanie przedstawia si¢
wlasciwemu organowi, Agencji, wtasciwemu organowi ustalonemu zgodnie 7 art. 65 ust.
3 lub, w stosownych przypadkach, wlasciwemu organowi referencyjnego panstwa

czlonkowskiego w ciagu 60 dni od daty otrzymania opinii lub sprawozdania oceniajgcego.

11. W ciggu 60 dni od daty otrzymania uzasadnienia wystapienia z wnioskiem o ponowne
przeanalizowanie I wlasciwy organ, Agencja, wlasciwy organ ustalony zgodnie 7 art. 65
ust. 3 lub, w stosownych przypadkach, wtasciwy organ w referencyjnym panstwie
czlonkowskim ponownie analizuja punkty opinii lub sprawozdania oceniajqcego
wskazane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wniosku o
ponowne przeanalizowanie oraz przyjmuja ponownie przeanalizowane opini¢ lub
sprawozdanie oceniajgce. Uzasadnienie sformutowanych wnioskoéw zatgcza si¢ do

ponownie przeanalizowanych opinii lub sprawozdania oceniajgcego.
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Artykut 67

Srodki zakonczenia procedur dotyczacych zmian wymagajacych oceny

1. W ciggu 30 dni od zakonczenia procedury okreslonej w art. 66 i od otrzymania
kompletnego ttumaczenia charakterystyki produktu, oznakowania opakowania i ulotki
dolgczonej do opakowania od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wlasciwy organ, Komisja lub, w stosownych przypadkach, wlasciwe organy panstw
czlonkowskich wymienione w wykazie zgodnie 7 art. 62 ust. 2 lit. ¢) zmieniaja pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu lub odrzucajg zmiang zgodnie 7 opinig lub sprawozdaniem
oceniajqcym, o ktorych mowa w art. 66, i powiadamiaja posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu o przyczynach odrzucenia. I

2. W przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej
projekt decyzji, ktora ma zostac¢ podjeta w odniesieniu do zmiany, przygotowuje Komisja.
Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agencji, Komisja przedstawia szczegdtowe
wyjasnienie powodow, dla ktorych opinia Agencji nie zostata uwzgledniona. Komisja
przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, decyzje o zmianie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub o odrzuceniu zmiany. Te akty wykonawcze przyjmuje sie

zgodnie 7 procedurq sprawdzajqcq, o ktorejf mowa w art. 145 ust. 2.
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3. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja, bezzwtocznie powiadamiajg
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o zmienionym pozwoleniu na

dopuszczenie do obrotu.

4. Wiasciwy organ, Komisja, Agencja lub, w stosownych przypadkach, wlasciwe organy
panstw cztonkowskich wymienione w wykazie zgodnie 7 art. 62 ust. 2 lit. e), aktualizuja

odpowiednio baze danych produktow.

Artykut 68

Wdrazanie zmian wymagajacych oceny

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze wdrozy¢ zmiang wymagajaca
oceny wylacznie po zmianie przez wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach,
Komisj¢ decyzji o wydaniu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z t3 zmiana, po
wyznaczeniu terminu wdroZenia oraz po powiadomieniu o tym posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu zgodnie 7 art. 67 ust. 3.

2. Na wniosek wtasciwego organu lub Komisji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu bezzwlocznie przekazuje wszelkie informacje zwigzane z wdroZeniem zmianyl .
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Sekcja 4

Harmonizacja charakterystyk

produktu leczniczego w odniesieniu do produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze

krajowej

Artykut 69

Zakres harmonizacji charakterystyk weterynaryjnego produktu leczniczego

Zharmonizowang charakterystyke produktu leczniczego sporzadza si¢ zgodnie z procedura

okreslong w art. 70 i 71 w przypadku:

a) referencyjnych weterynaryjnych produktow leczniczych, I ktore maja taki sam jakosciowy
1 ilosciowy sktad substancji czynnych oraz t¢ sama posta¢ farmaceutyczng, w przypadku
ktorych w roznych panstwach cztonkowskich wydano zgodnie 7 art. 47 pozwolenia na

dopuszczenie do obrotul temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu;
b) odtworczych i hybrydowych weterynaryjnych produktow leczniczych.
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Artykut 70

Procedura harmonizacji charakterystyk referencyjnych weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Co roku wlasciwe organy przedstawiajq grupie koordynacyjnej wykaz referencyjnych
weterynaryjnych produktow leczniczych i ich charakterystyk, w przypadku ktorych
wydano zgodnie 7 art. 47 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu I , jezeli wedlug
wlasciwego organu powinny one podlegac procedurze harmonizacji charakterystyk

produktu leczniczego.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze ubiegad sie o procedure
harmonizacji charakterystyk w przypadku referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego poprzez przedlozenie grupie koordynacyjnej wykazu roZnych nazw tego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz roinych charakterystyk produktu, w
przypadku ktorego wydano zgodnie 7 art. 47 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w

roznych panstwach czlonkowskich.
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3. Grupa koordynacyjna, biorgc pod uwage wykazgy dostarczone przez panstwa
czltonkowskie zgodnie 7 ust. 1 lub wszelkie wnioski otrzymane od posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie 7 ust. 2, opracowuje corocznie i publikuje wykaz
referencyjnych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktorych charakterystyki
podlegajq harmonizacji, i wyznacza referencyjne panstwo czltonkowskie dla kazdego

odpowiedniego referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

4. Przy sporzgdzaniu wykazu referencyjnych weterynaryjnych produktow leczniczych,
ktorych charakterystyki podlegajq harmonizacji, grupa koordynacyjna moze podjgé
decyzje o nadaniu priorytetu swoim pracom nad harmonizacjg charakterystyk, biorgc
pod uwage zalecenia Agencji w sprawie klasy lub grupy referencyjnych weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktore podlegajg harmonizacji w celu ochrony zdrowia ludzkiego
lub zdrowia zwierzqgt lub dla srodowiska, w tym srodki tagodzqce zapobiegajgce

zagroZeniu dla srodowiska.

5. Na wniosek wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim, o ktorym mowa w ust. 3,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada grupie koordynacyjnej
podsumowanie przedstawiajgce roznice miedzy charakterystykami produktu leczniczego,
swojq propozycje zharmonizowanej charakterystyki produktu leczniczego, ulotki
dolgczonej do opakowania i oznakowania opakowania zgodnie 7 art. 7, poparte
odpowiednimi istniejgcymi danymi przedloionymi zgodnie 7 art. 8, istotnymi dla danej

propozycji harmonizacji.
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6. W terminie 180 dni od otrzymania informacji, o ktorych mowa w ust. 5, wlasciwy organ
w referencyjnym panstwie czlonkowskim w porozumieniu z posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu bada dokumenty zltoZone zgodnie 7 ust. 5, sporzgdza
sprawozdanie i przedklada je grupie koordynacyjnej i posiadaczowi pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

7. Po otrzymaniu sprawozdania, jezeli grupa koordynacyjna w drodze konsensusu uzgodni
zharmonizowang charakterystyke produktu leczniczego, wlasciwy organ w
referencyjnym panstwie cztonkowskim odnotowuje, Ze osiggnieto porozumienie, konczy
procedure, odpowiednio powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
przekazuje temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

zharmonizowang charakterystyke produktu leczniczego.

8. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada wlasciwym organom w
kaidym odpowiednim panstwie czlonkowskim niezbedne ttumaczenia charakterystyki
produktu leczniczego, ulotki dolgczonej do opakowania i oznakowania opakowania

zgodnie 7 art. 7, w terminie ustalonym przez grupe koordynacyjng.
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0. W nastepstwie porozumienia zgodnie 7 ust. 7 wlasciwe organy w kaZdym odpowiednim
panstwie cztonkowskim zmieniajq pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie 7

porozumieniem w terminie 30 dni od otrzymania ttumaczen, o ktéorych mowa w ust. 8.

10. Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim podejmuje wszelkie stosowne
kroki w celu osiggniecia porozumienia w ramach grupy koordynacyjnej przed

wszczeciem procedury, o ktorej mowa w ust. 11.

1. W przypadku nieosiggnigcia porozumienie 7 powodu braku konsensusu na rzecz
gharmonizowanej charakterystyki produktu leczniczego, po podjeciu staran, o ktorych
mowa w ust. 10 niniejszego artykutu, stosuje si¢ procedure przekazania sprawy do

wyjasnienia w interesie Unii, o ktorej mowa w art. 83 i 84.

12. W celu utrzymania osiggnigtego poziomu harmonizacji charakterystyki produktu
leczniczego wszelkie przyszle zmiany w odnosnych pozwoleniach na dopuszczenie do

obrotu podlegajq procedurze wzajemnego uznawania.
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Artykut 71

Procedura harmonizacji charakterystyk

odtworczych i hybrydowych weterynaryjnych produktow leczniczych

L W przypadku gdy procedura, o ktorej mowa w art. 70, zostala zakonczona, a
gharmonizowana charakterystyka referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego
zostata uzgodniona, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczych
weterynaryjnych produktow leczniczych skladajg, w terminie 60 dni od podjecia decyzji
przez wlasciwe organy w kazdym panstwie cztonkowskim i zgodnie 7 art. 62, wniosek o
harmonizacje nastepujqcych sekcji charakterystyki danego odtworczego weterynaryjnego

produktu leczniczego, stosownie do przypadku:

a)  gatunki docelowe;

b)  informacje kliniczne, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1 lit. ¢);
¢)  okres karencji.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, w przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
hybrydowego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktoremu towarzyszq dodatkowe
badania przedkliniczne lub badania kliniczne, odpowiednie sekcje charakterystyki
produktu leczniczego, o ktorych mowa w ust. 1, nie sq uwazane za podlegajqce

harmonizacji.
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3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczych i hybrydowych
weterynaryjnych produktow leczniczych zapewniajq, aby charakterystyka ich produktow
leczniczych byta zasadniczo podobna do charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego

produktu leczniczego.

Artykut 72
I Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa srodowiska i1 ocena ryzyka dla srodowiska niektorych

weterynaryjnych produktow leczniczych

Wykaz, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1, nie moze zawierac ;adnego referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu przed dniem 1 paZdziernika
2005 r., ktory zostal zidentyfikowany jako potencjalnie szkodliwy dla srodowiska i nie zostal

poddany ocenie ryzyka dla srodowiska.

W przypadku gdy referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu przed
dniem 1 paZdziernika 2005 r. zostal zidentyfikowany jako potencjalnie szkodliwy dla Srodowiska i
nie zostal poddany ocenie ryzyka dla srodowiska, wlasciwy organ zwraca si¢ do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o aktualizacje odpowiedniej dokumentacji dotyczqcej
bezpieczenstwa dla srodowiska, o ktorejf mowa w art. 8 ust. 1 lit. b), uwzgledniajqc przegled, o
ktorym mowa w art. 156, oraz — stosownie do przypadku — ocene ryzyka dla srodowiska

odtworczych weterynaryjnych produktow leczniczych.
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Sekcja 5

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Artykut 73

Unijny system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Panstwa cztonkowskie, Komisja, Agencja i posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wspolpracuja w zakresie ustanowienia i utrzymywania unijnego systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu wykonywania zadan nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do bezpieczenstwa i skutecznosci
dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu zapewnienia

stalej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

2. Wiasciwe organy, Agencja i posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu podejmujg
niezbedne dzialania w celu udostqpnienial srodkow stuzacych zgtaszaniu i zachecaniu do

zglaszania ponizszych podejrzewanych zdarzen niepoigdanych:

a)  wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje jakiegokolwiek zwierzgcia na

weterynaryjny produkt leczniczyl ;
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b)  wszelkie spostrzezenia dotyczace braku skutecznos$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego po podaniu go zwierzgciu, zgodnie lub niezgodnie z charakterystyka

produktu leczniczego;

c¢)  wszelkie incydenty srodowiskowe zaobserwowane po podaniu weterynaryjnego

produktu leczniczego zwierzeciu;

d)  wszelkie szkodliwe reakcje zaobserwowane u ludzi naraZonych na weterynaryjny

produkt leczniczy;

e)  wszelkie przypadki wykrycia substancji farmakologicznie czynnej lub pozostatosci
znacznika w produkcie pochodzenia zwierzecego, na poziomie przekraczajacym
maksymalne limity pozostalosci okreslone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr

470/2009, po uplywie ustalonego okresu karencji;

P wszelkie podejrzewane przeniesienie czynnika zakaZnego przez weterynaryjny

produkt leczniczy;

g)  wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje u zwierzecia na produkt leczniczy

stosowany u ludzi.
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Artykut 74

Unijna baza danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Agencja, we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi, tworzy i utrzymuje unijng baze
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu zglaszania i
rejestrowania podejrzewanych zdarzen niepoigdanych, o ktorych mowa w art. 73 ust. 2
(,,baza danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii’’), ktora zawiera
rowniez informacje o osobie wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorejf mowa w art. 77 ust. 8, numery referencyjne
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, rezultaty i wyniki
procedury zarzqgdzania sygnatami oraz wyniki inspekcji w ramach nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie 7 art. 126.

2. Baza danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i baza danych

produktow, o ktorej mowa w art. 55, sq ze sobg wzajemnie powigzane.

3. Agencja we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisjg opracowuje specyfikacje
funkcjonalng na potrzeby bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.

4. Agencja zapewnia wprowadzanie zgtaszanych informacji do bazy danych dotyczacych

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i udostgpnianie ich zgodnie z art. 75.
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5. System bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanawia
sie jako sie¢ przetwarzania danych umoZliwiajgcq przekazywanie danych miedzy
panstwami cztonkowskimi, Komisjg, Agencjq i posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w celu zapewnienia, aby w przypadku ostrzezenia zwigzanego 7
danymi dotyczgcymi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii mogly byé rozwazone
opcje zarzqgdzania ryzykiem i wszelkie odpowiednie srodki, o ktorych mowa w art. 129,
1301 134.

Artykut 75

Dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Wiasciwe organy maja pelny dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu maja dostep do bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do danych odnoszgcych sig
do weterynaryjnych produktow leczniczych, w przypadku ktorych posiadajq pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, oraz do innych jawnych danych odnoszgcych sie do
weterynaryjnych produktow leczniczych, w przypadku ktorych nie posiadajg pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, w zakresie niezbednym do wypelniania przez nich
obowiazkow zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorych

mowa w art. 77, 78 i 81.
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3. Ogot spoteczenstwa ma dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii, bez mozliwosci zmieniania zawartych w niej informacji, w zakresie:

a)  liczby i — najpozniej w ciggu dwoch lat od dnia ...[data rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenial — wystepowania podejrzewanych zdarzen
niepozadanych zglaszanych kazdego roku, w podziale na weterynaryjne produkty

lecznicze, gatunki zwierzat 1 rodzaje podejrzewanych zdarzen niepozadanych;

b)  rezultatow i wynikow, o ktorych mowa w art. 81 ust. 1, ktore wynikajq z procedury
zarzadzania sygnatami przeprowadzonej przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych lub grup

weterynaryjnych produktow leczniczych.

Artykul 76

Zglaszanie i rejestrowanie podejrzewanych zdarzen niepozadanych

1. W ciggu 30 dni od otrzymania zgloszenia podejrzewanego zdarzenia niepozadanego
wlasciwe organy rejestrujg w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszelkie podejrzewane zdarzenia niepozadane, ktore zostaty im zgtoszone

I oraz ktore mialy miejsce na terytorium ich panstwa cztonkowskiego.

2. Bezzwtlocznie 1 nie p6zniej niz w ciggu 30 dni od otrzymania zgtoszenia podejrzewanego
zdarzenia niepozadanego, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu rejestrujag w
bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wszelkie
zdarzenia niepozadane, ktore zostaty im zgloszone I oraz ktore miaty miejsce na
terytorium Unii lub panstwa trzeciego lub ktore opublikowano w literaturze naukowej w

zwiazku z ich dopuszczonymi do obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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3. Agencja moZe zwrdocié sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych wydanego w procedurze scentralizowanej lub
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych
wydanego w procedurze krajowej, w przypadku gdy wchodzq one w zakres przekazania
sprawy do wyjasnienia w interesie Unii, o ktorym mowa w art. 82, o gromadzenie
szczegolnych danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktore
uzupelniajq dane wymienione w art. 73 ust. 2, oraz o przeprowadzenie badan w zakresie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Agencja przedstawia szczegolowe uzasadnienie
wystgpienia 7 takim wnioskiem, wyznacza odpowiedni termin i informuje o tym wlasciwe

organy.

4. I Wilasciwe organy moga wystapi¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych wydanego w procedurze krajowej z wnioskiem o
gromadzenie szczegdlnych danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, uzupetniajgcych dane wymienione w art. 73 ust. 2, oraz o
przeprowadzenie badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Wiasciwy organ
przedstawia szczegdlowe uzasadnienie wystgpienia z takim wnioskiem, wyznacza

odpowiedni termin 1 powiadamia o tym inne wlasciwe organy i Agencje.
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Artykut 77
Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opracowujq i utrzymujq system
gromadzenia, zestawiania i oceny informacji o podejrzewanych zdarzeniach
niepoigdanych dotyczgcych ich dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktory umozliwia im wypelnianie obowigzkow w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (,,system nadzoru nad bezpieczenstwem

Sfarmakoterapii”).

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiada co najmniej jeden petny opis
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, szczegolowo opisujqcy system
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do swoich dopuszczonych
do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych. Dla kaZdego weterynaryjnego
produktu leczniczego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moZe
posiadacé wiegcej niz jednego petnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem

Sfarmakoterapii.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyznacza lokalnego lub regionalnego
przedstawiciela do celow otrzymywania zgloszen o podejrzewanych zdarzeniach
niepozqgdanych, ktory jest w stanie porozumiewac si¢ w jezykach odpowiednich panstw

cztonkowskich.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiada za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego,
w przypadku ktorego posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, i stale ocenia za
pomocq odpowiednich srodkow stosunek korzysci do ryzyka tego weterynaryjnego

produktu leczniczego oraz, w razgie potrzeby, podejmuje wlasciwe srodki.
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5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestrzega zasad dobrej praktyki w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do

weterynaryjnych produktow leczniczych.

6. Komisja przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, niezbedne srodki dotyczgce dobrej
praktyki w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych, a takze formatu i tresci petnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz jego streszczenia. Te akty
wykonawcze przyjmuje sie zgodnie 7 procedurq sprawdzajqcq, o ktorej mowa w art. 145

ust. 2.

7. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zleca wykonywanie zadan w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stronie trzeciej, wszelkie takie
uzgodnienia przedstawia si¢ szczegdlowo w pelnym opisie systemu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

8. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyzracza co najmniej jednql osobg
wykwalifikowang edpowiedzialng za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii do
wykonywania zadan, o ktorych mowa w art. 78. Te osoby wykwalifikowane zamieszkuja
na stale 1 prowadzg dziatalno$¢ w Unii oraz posiadajg odpowiednie kwalifikacje i
pozostajq stale do dyspozycji posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Tylko
jedna taka osoba wykwalifikowana jest wyznaczana w odniesieniu do kaZdego pelnego

opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

9. I Wykonywanie przez osobe¢ wykwalifikowang odpowiedzialng za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii zadan, o ktérych mowa w ust. 8 niniejszego artykutu,
moze zostacé zlecone stronie trzeciej na warunkach okreslonych w tym ustepie. W takich
przypadkach takie uzgodnienia szczegotowo okresla si¢ w umowie i zawiera w pelnym

opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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10. W razie potrzeby oraz na podstawie eceny danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje bez zbednej zwloki wniosek o wprowadzenie zmiany warunkow pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 62.

11. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie dokonuje publicznego ogloszenia
informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zwigzanych ze
swoimi weterynaryjnymi produktami leczniczymi bez uprzedniego lub jednoczesnego
powiadomienia o swoich zamiarach wtasciwego organu, ktory wydat pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownym przypadku, Agencji.

I Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby takie publiczne

ogloszenie odbywalo si¢ w sposob obiektywny i niewprowadzajacy w btad.

Artykutl 78

Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

o ktérej mowa w art. 77 ust. 8, zapewnia wykonanie nastepujacych zadan:

a)  opracowanie i utrzymywanie pefnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem

Jarmakoterapii,
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b)

d)

przydzielanie numerow referencyjnych do pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz zglaszanie tego numeru referencyjnego do
bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla

kazdego produktu,

powiadamianie wlasciwych organow i1, w stosownych przypadkach, Agencji o

miejscu prowadzenia dziatalno$ci I ;

opracowywanie i utrzymywanie systemu zapewniajacego gromadzenie i
rejestrowanie zgtoszen wszelkich podejrzewanych zdarzen niepozadanych
otrzymywanych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu

zagwarantowania dostepu do nich co najmniej w jednym miejscu w Unii;

sporzadzanie sprawozdan dotyczacych podejrzewanych zdarzen niepozadanych, o
ktorych mowa w art. 76 ust. 2, w razie potrzeby ich ocena oraz ich rejestrowanie w

bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

f)  zapewnianie, aby na wnioski wlasciwych organdéw lub Agencji o przekazywanie
dodatkowych informacji wymaganych do przeprowadzenia oceny stosunku korzysci
do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego uzyskiwano
pelna 1 szybka odpowiedz I ;
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g)  przekazywanie wlasciwym organom lub, w stosownych przypadkach, Agencji
wszelkich innych informacji istotnych przy wykrywaniu zmian w stosunku korzysci
do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z
odpowiednimi informacjami dotyczacymi badan w zakresie nadzoru po

wprowadzeniu do obrotu;

h)  stosowanie procedury zarzqdzania sygnatami, o ktorej mowa w art. 81, i
zapewnianie, aby wszelkie ustalenia dotyczqce wypelniania obowigzkow, o ktorych

mowa w art. 77 ust. 4, zostaly wprowadzone w Zycie;

1) monitorowanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
zapewnianie, by w razie potrzeby zostat przygotowany i wdrozony odpowiedni plan
dzialan zapobiegawczych lub naprawczych, w razie potrzeby 7 zapewnieniem zmian

w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

1) zapewnianie, by wszyscy pracownicy posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zaangazowani w dziatania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

farmakoterapii otrzymywali szkolenie ustawiczne;

k)  zglaszanie wlasciwym organom i Agencji wszelkich srodkow regulacyjnych
wprowadzanych w panstwie trzecim i gwigzanych z danymi dotyczgcymi nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w ciagu 21 dni od otrzymania takich

informacji.
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2. Osoba wykwalifikowana,, o ktorej mowa w art. 77 ust. 8, jest punktem kontaktowym dla
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie inspekcji w ramach

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 79

Obowigzki wlasciwych organow 1 Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Wilasciwe organy ustanawiajq procedury niezbedne do oceny rezultatow i wynikow
procedury zarzgdzania sygnatlami zarejestrowanych w bazie danych dotyczgcych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie 7 art. 81 ust. 2, jak rowniez
podejrzewanych zdarzen niepozadanych, ktére zostaty im zgloszone, rozwazajg opcje
zarzgdzania ryzykiem 1 I wprowadzaja wszelkie odpowiednie srodki, o ktorych mowa w

art. 129, 130 i 134 w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

2. Wiasciwe organy moga ustanowi¢ szczegdlne wymogi w stosunku do lekarzy weterynarii i
innych pracownikéw stuzby zdrowia w zakresie zgtaszania podejrzewanych zdarzen
niepozadanych. Agencjal moze organizowac spotkania lub sie¢ grup lekarzy weterynarii
lub innych pracownikéw stuzby zdrowia, jezeli istnieje szczegdlna potrzeba gromadzenia,
zestawiania lub analizowania szczegdlnych danych dotyczacych nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.
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3. I Wiasciwe organy i Agencja podaja do publicznej wiadomosci wszelkie istotne
informacje na temat zdarzen niepozadanych dotyczacych stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Odbywa si¢ to w odpowiednim terminie za posrednictwem
wszelkich publicznie dostepnych srodkow komunikacji, 7 uprzednim lub jednoczesnym

powiadomieniem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Wiasciwe organy sprawdzaja w drodze kentroli i inspekcji, o ktérych mowa w art. 123 i
126, czy posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu spetniajg wymogi dotyczace

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslone w niniejszej sekcji.

5. Agencja okresla niezbedne procedury w celu dokonywania oceny zgloszonych jej
podejrzewanych zdarzen niepozadanych dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej I oraz zaleca
Komisji $§rodki zarzgdzania ryzykiem. I Komisja wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki,
o ktorych mowa w art. 129, 130 i 134, w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do

obrotu.

6. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja mogg w kazdej chwili zwrdcié¢
si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 7 ;gdaniem przedlozenia kopii
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedkiada te kopie najpoziniej w terminie siedmiu

dni od daty otrzymania Zqdania.
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Artykut 80

Delegowanie zadan przez wlasciwy organ

1. Wiasciwy organ moze delegowac kazde sposrdéd powierzonych mu zadan, o ktérych mowa
w art. 79, wlasciwemu organowi w innym panstwie cztonkowskim, pod warunkiem ze

panstwo to wyrazi zgod¢ na piSmie.

2. Wiasciwy organ delegujacy powiadamia I Komisj¢, Agencje i inne wlasciwe organy o
delegowaniu, o ktorym mowa w ust. 1, oraz podaje t¢ informacj¢ do wiadomosci

publiczne;. I

Artykut 81

Procedura zarzadzania sygnatami

1 Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajq procedure
zarzqdzania sygnatami w odniesieniu do swoich weterynaryjnych produktow leczniczych,
biorgc pod uwage, w razie potrzeby, dane dotyczqgce sprzedaziy oraz inne istotne dane
dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktorych znajomosci mozna
racjonalnie oczekiwac i ktore mogq by¢ przydatne w tej procedurze zarzgdzania
sygnalami. Dane te mogg obejmowad informacje naukowe zebrane w wyniku przeglgdow

literatury naukowej.
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2. W przypadku gdy w wyniku procedury zarzqdzania sygnatami zostanie stwierdzona
zmiana stosunku korzysci do ryzyka lub nowe ryzyko, posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie i nie poZniej niz w terminie 30 dni powiadamiajg o
tym wlasciwe organy lub, w stosownych przypadkach, Agencje, oraz podejmujq

niezbedne dziatania zgodnie z art. 77 ust. 10.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych dotyczgcych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przynajmniej raz do roku wszystkie
rezultaty i wyniki procedury zarzgdzania sygnatami, w tym wnioski dotyczgce stosunku
korzysci do ryzyka oraz, w stosownych przypadkach, odestania do odpowiedniej literatury

naukowej .

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 42 ust. 2
lit. ¢), posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych
dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wszystkie rezultaty i wyniki
procedury zarzqdzania sygnatami, w tym wnioski dotyczgce stosunku korzysci do ryzyka
oraz, w stosownych przypadkach, odestania do odpowiedniej literatury naukowej zgodnie

z czestotliwoscig okreslong w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

3. Wiasciwe organy 1 Agencja mogq zadecydowaé o przeprowadzeniu ukierunkowanej
procedury zarzgdzania sygnalami dla danego weterynaryjnego produktu leczniczego lub

grupy weterynaryjnych produktow leczniczych.
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4. Do celu ust. 3 Agencja i grupa koordynacyjna dzielg si¢ zadaniami zwigzanymi
ukierunkowang procedurq zarzgdzania sygnatami i wspolnie wybierajq dla kaZdego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub grupy weterynaryjnych produktéw leczniczych
I wlasciwy organ lub Agencje¢ jako instytucje odpowiedzialng za takq ukierunkowang

procedure zarzgdzania sygnalami (,,organ prowadzacy”).

5. Dokonujgc wyboru organu prowadzqcego Agencja i grupa koordynacyjna uwzgledniajq

sprawiedliwy podzial zadan i unikajq powielania prac.

6. Jezeli whasciwe organy lub, w stosownych przypadkach, Komisja uznajg, Ze konieczne sq
dzialania nastgpcze, podejmuja odpowiednie srodki, o ktorych mowa w art. 129, 130 i
134.
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Sekcja 6

Przekazanie sprawy do wyjasnienie w interesie Unii

Artykut 82

Zakres przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii

1. W przypadkach dotyczacych intereséw Unii, a w szczegolnosci w trosce o ochrong
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub srodowiska w zwigzku z jakoscia,
bezpieczenstwem lub skutecznoscig weterynaryjnych produktéw leczniczych, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co najmniej jeden wlasciwy organ w co najmniej
Jjednym panstwie czlonkowskim lub Komisja moze zglosi¢ swoje obawy Agencji w celu

zastosowania procedury okreslonej w art. 83. Nalezy wyraznie wskaza¢ przedmiot sprawy.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zainteresowany wlasciwy organ lub

Komisja powiadamiajg o tym odpowiednio pozostale zainteresowane strony.

3. Wiasciwe organy w panstwach cztonkowskich 1 posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przekazuja Agencji, na jej wniosek, wszystkie dostgpne informacje zwigzane z

przekazaniem sprawy do wyjasnieniem w interesie Unii.

4. I Agencja moze ograniczy¢ przekazanie sprawy do wyjasnienia w interesie Unii do

okreslonych czesci warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Artykut 83

Procedura przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii

1. Agencja publikuje na swojej stronie internetowej informacje o przekazaniu sprawy

dokonanym zgodnie z art. 84 i zaprasza zainteresowane stronyl do przekazywania uwag.

2. Agencja zwraca si¢ do Komitetu, o ktorym mowa w art. 139, 7 wnioskiem o rozpatrzenie
przekazanej sprawy. Komitet wydaje uzasadniong opini¢ w ciggu 120 dni od I skierowania
do niego danej sprawy. Komitet moze wydtuzy¢ ten okres maksymalnie o 60 dni,

uwzgledniajac opinie zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

3. Przed wydaniem opinii Komitet zapewnia zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu mozliwo$¢ przedstawienia wyjasnien w okreslonym terminie.
Komitet moze zawiesi¢ ograniczenie czasowe, o ktérym mowa w ust. 2, aby pozwoli¢
zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na przygotowanie

wyjasnien.

4. W celu rozpatrzenia sprawy Komitet wyznacza jednego ze swoich cztonkéw na
stanowisko sprawozdawcy. Komitet moze powota¢ niezaleznych ekspertow, ktorzy maja
doradza¢ w konkretnych kwestiach. Przy powotywaniu takich ekspertow Komitet okresla

ich zadania oraz termin ukonczenia ich zadan.
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5. W ciagu 15 dni od przyj¢cia przez Komitet opinii Agencja przekazuje opini¢ Komitetu
panstwom cztonkowskim, Komisji i1 zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wraz ze sprawozdaniem oceniajacym dotyczacym jednego lub
wigkszej liczby weterynaryjnych produktow leczniczych oraz uzasadnieniem swojego

stanowiska.

6. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii Komitetu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moZze powiadomic¢ Agencje na pismie o swoim zamiarze wystgpienia 7 wnioskiem
0 ponowne przeanalizowanie tej opinii. W takim przypadku posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przesyla Agencji szczegolowe uzasadnienie wniosku o ponowne

przeanalizowanie opinii w ciggu 60 dni od jej otrzymania.

7. W ciggu 60 dni od otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 6, Komitet ponownie
analizuje swojq opinie. Uzasadnienie sformutowanych wnioskow zalgcza sie do

sprawozdania oceniajqcego, o ktorym mowa w ust. 5.
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Artykut 84

Decyzja wydana w nastepstwie przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii

1. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, o ktorej mowa w art. 83 ust. 5, i z zastrzeZeniem
procedur, o ktorych mowa w art. 83 ust. 6 i 7, Komisja sporzadza projekt decyzji. W
przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agencji, Komisja przedstawia
rowniez, w zataczniku do tego projektu decyzji, szczegétowe wyjasnienie powodow

wystepowania roznic.

2. Komisja przekazuje projekt decyzji panstwom cztonkowskim.

3. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, podejmuje I decyzje dotyczaca przekazania
sprawy do wyjasnienia w interesie Unii. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2. O ile nie stwierdzono inaczej w
powiadomieniu o przekazaniu sprawy zgodnie z art. 82, decyzja Komisji ma zastosowanie

do I weterynaryjnych produktow leczniczych bedacych przedmiotem przekazania sprawy.
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4. W przypadku gdyl weterynaryjne produkty lecznicze bedace przedmiotem przekazania
sprawy dopuszczono do obrotu zgodnie z procedurg krajowa, procedurg wzajemnego
uznawania lub procedurg zdecentralizowana, decyzja Komisji, o ktérej mowa w ust. 3, jest
kierowana do wszystkich panstw cztonkowskich i przekazywana, do wiadomosci,

zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Wtasciwe organy i zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podejmuja wszelkie niezbedne dziatania w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu I weterynaryjnych produktow leczniczych objetych decyzja, aby zapewnic
zgodnos¢ z decyzja Komisji, o ktorej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, w ciggu 30 dni
od jej przekazania, chyba ze w decyzji tej przewiduje si¢ inny termin. Dzialanie takie
obejmuje, w stosownych przypadkach, zwrdcenie si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o przedloZenie wniosku o wprowadzenie zmiany, o ktorym mowa

w art. 62 ust. 1.

6. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w
procedurze scentralizowanej, bedacych przedmiotem przekazania sprawy, Komisja
przesyta swoja decyzje, o ktorej mowa w ust. 3, posiadaczowi pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu, a takZe przekazuje jg panstwom czlonkowskim.

7. Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w procedurze krajowej, ktore
byly przedmiotem przekazania sprawy, sq przekazywane do procedury wzajemnego

uznawania.
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Rozdzialt V

Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze

Artykut 85

Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze

1. I Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktore spetniajag warunki okre§lone w

art. 86 I , rejestruje sie zgodnie z art. 87.

2. Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktore nie spetniajg warunkow

okreslonych w art. 86, podlegajq art. 5.

Artykut 86

Rejestracja homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Procedurze rejestracji podlega homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy, ktory

spelnia wszystkie ponizsze warunki:

a) I podaje si¢ go droga opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej braku,

przez farmakopee uzywane oficjalnie w panstwach cztonkowskich;
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b)  ma on wystarczajacy stopien rozcienczenia w celu zagwarantowania jego
bezpieczenstwa i nie moze zawiera¢ wiecej niz jedng na 10 000 jednostek nalewki

macierzystej;

¢)  naoznakowaniu jego opakowania ani w dotyczacych go informacjach nie widnieje

zadne wskazanie lecznicze.

2. Panstwa czltonkowskie mogq ustanowic procedury rejestracji homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych w uzupetnieniu procedur ustanowionych w

niniejszym rozdziale.

Artykut 87

Stosowanie 1 procedura rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Do wniosku o rejestracje homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego dotacza

si¢ nastepujace dokumenty:

a)  nazwa naukowa lub inna nazwa podana w farmakopei homeopatycznego preparatu
wyjsciowego lub homeopatycznych preparatow wyjsciowych, wraz z okresleniem
drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia, ktore maja by¢

zarejestrowane;
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b)  dokumentacja opisujaca sposob uzyskania i kontrolowania homeopatycznego
preparatu wyjsciowego lub homeopatycznych preparatow wyjsciowych z
uzasadnieniem ichl homeopatycznego zastosowania w oparciu o odpowiednig
bibliografi¢; w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych substancje biologiczne, opis podj¢tych srodkow w celu

zapewnienia braku wystepowania patogenow;

c¢)  dokumentacja wytwarzania i kontroli kazdej postaci farmaceutycznej oraz opis

metod rozcienczania i potencjonowania;

d) pozwolenie na wytwarzanie przedmiotowych homeopatycznych weterynaryjnych

produktow leczniczych;

e)  kopie wszelkich rejestracji I uzyskanych w odniesieniu do tych samych
homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych w innych panstwach

czlonkowskich;

f)  tekst, jaki ma widnie¢ na ulotce dolgczonej do opakowania, na opakowaniu
zewnetrznym 1 na opakowaniu bezposrednim rejestrowanego homeopatycznego

weterynaryjnego produktu leczniczego;

g) dane dotyczace stabilno$ci homeopatycznego weterynaryjnego produktu

leczniczego;
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h)  w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych dla gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢
zywnos¢, substancjami czynnymi muszq by¢é substancje farmakologicznie czynne
dozwolone zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009 i aktami przyjetymi na

jego podstawie.

2. Whiosek o rejestracje moze obejmowac seri¢ homeopatycznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych o tej samej postaci farmaceutycznej i pochodzacych z tego samego
homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub tych samych homeopatycznych preparatow

wyjsciowych.

3. I Wilasciwy organ moZe okresli¢ warunki, na jakich mozna udostgpnic¢ dany

zarejestrowany homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy I .

4. Procedura rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego musi zosta¢

zakonczona w ciagu 90 dni od ztozenia waznego wniosku.

13328/18 pas/MI 206
ZALACZNIK GIP.2 PL



5. Posiadacz wpisu do rejestru homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
ma te same obowigzki co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na 7

zastrzeieniem art. 2 ust. 5.

6. Rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego dokonuje si¢
wylqcznie w odniesieniu do wnioskodawcy majgcego siedzibe w Unii. Wymog posiadania

siedziby w Unii ma rowniez zastosowanie do posiadaczy wpisu do rejestru.
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Rozdziat VI

Wytwarzanie, przyw6z i wywoz

Artykut 88

Pozwolenia na wytwarzanie

1. Pozwolenia na wytwarzanie wymaga si¢ do celoéw wykonywania nast¢pujacych czynnosci

a)  wytwarzanie I weterynaryjnych produktow leczniczych, nawet jeieli sq one

przeznaczone wylgcznie do wywozu,

b)  uczestnictwo w jakiejkolwiek czg$ci procesu wytwarzania weterynaryjnego produktu
leczniczego lub doprowadzania weterynaryjnego produktu leczniczego do jego
ostatecznej postaci, w tym uczestniczenie w przetwarzaniu, sktadaniu, pakowaniu i
przepakowywaniu, oznakowaniu opakowania i ponownym oznakowaniu
opakowania przechowywaniu, sterylizacji, badaniu lub uwalnianiu tego produktu w

celu I dostarczania w ramach tego procesu; lub

¢)  prywoz weterynaryjnych produktow leczniczych.
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2. Niezaleznie od przepisoéw ust. 1 niniejszego artykutu panstwa cztonkowskie mogqg
zdecydowaé, e pozwolenia na wytwarzanie nie wymaga si¢ w przypadku
przygotowywania, rozdzielania, zmian opakowania lub prezentacji weterynaryjnych
produktow leczniczych, jezeli procesy te sg prowadzone jedynie do celoéw bezposredniej

sprzedazy detalicznej zgodnie z art. 103 1 104.

3. W przypadku gdy stosuje si¢ ust. 2, ulotka dolgczona do opakowania towarzyszy kaidej

podzielonej czesci oraz wyraZnie wskazany jest numer i data waznosci partii.

4. Wiasciwe organy rejestruja wydawane przez siebie pozwolenia na wytwarzanie w bazie

danych dotyczacych wytwarzanial i dystrybucji hurtowej ustanowionej zgodnie z art. 91.
5. Pozwolenia na wytwarzanie sa wazne w catej Unii.

Artykut 89

Wniosek o pozwolenie na wytwarzanie

1. Whiosek o pozwolenie na wytwarzanie sktada si¢ do wlasciwego organu w panstwie

cztonkowskim, w ktérym znajduje si¢ miejsce wytwarzania.
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2. Whiosek o pozwolenie na wytwarzanie zawiera co najmniej nastepujace informacje:
a)  weterynaryjne produkty lecznicze I , ktore maja by¢ wytwarzane lub przywozone;
b)  imie i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowq wnioskodawcy;
¢) postacie farmaceutyczne, ktére majg by¢ wytwarzane lub przywozone;

d)  szczeg6ly dotyczace miejsca wytwarzania, w ktorym weterynaryjne produkty

lecznicze I maja by¢ wytwarzane lub przywozone;

e)  oswiadczenie stwierdzajace, ze wnioskodawca spetnia wymogi okre§lone w art. 93 i

97.
Artykut 90
Procedura wydawania pozwolen na wytwarzanie
1. Przed wydaniem pozwolenia na wytwarzanie wtasciwy organ I przeprowadza inspekcje

miejsca wytwarzania I .

2. Wiasciwy organ moze zobowigza¢ wnioskodawce do przedtozenia dalszych informacji
oprocz informacji zawartych we wniosku na podstawie art. 89. Jezeli wtasciwy organ
skorzysta z tego uprawnienia, termin, o ktdrym mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, ulega
zawieszeniu lub uchyleniu do momentu dostarczenia przez wnioskodawce wymaganych

dodatkowych danych.
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3. Pozwolenie na wytwarzanie obejmuje wylacznie miejsce wytwarzania I oraz postacie

farmaceutyczne okreslone we wniosku, o ktorym mowa w art. 89.

4. Panstwa cztonkowskie okreslajg procedury wydawania pozwolen na wytwarzanie lub
odmowy ich wydania. Procedury takie nie mogq trwac dtuzej niz 90 dni od otrzymania

przez wlasciwy organ wniosku o pozwolenie na wytwarzanie.

5. Pozwolenie na wytwarzanie mozna wyda¢ warunkowo z zastrzezeniem wymogu podjecia
przez wnioskodawce dziatan lub wprowadzenia szczegolnych procedur w okreslonym
terminie. W przypadku gdy pozwolenie na wytwarzanie zostato wydane warunkowo,

zostaje ono zawieszone lub cofnigte, jeieli wymogi te nie sq spelnione.
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Artykut 91
Baza danych dotyczqcychl wytwarzania i dystrybucji hurtowej

1. Agencja tworzy i utrzymuje unijng baze danych dotyczacych wytwarzania, przywozu i

dystrybucji hurtowej (,,baza danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej”).

2. I Baza danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji hurtowej zawiera informacje
dotyczqce wydawania, zawieszania lub cofania przez wlasciwe organy pozwolen I na
wytwarzanie, pozwolen na dystrybucje hurtowa, certyfikatow dobrej praktyki
wytwarzania oraz rejestracji producentow, importerow i dystrybutorow substancji

czynnych.

3. Wiasciwe organy rejestrujag w bazie danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji
hurtowej informacje na temat pozwolen na wytwarzanie i dystrybucje hurtowq i
certyfikatow wydawanych zgodnie z art. 90, 94 1 100 wraz z informacjami na temat
importerow, producentow i dystrybutorow substancji czynnych zarejestrowanych zgodnie

zart. 95.
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4. Agencja opracowuje, we wspOlpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, specyfikacje
funkcjonalna, wigcznie 7 formatem elektronicznego przekazywania danych, na potrzeby

bazy danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji hurtowe;.

5. Agencja zapewnia, aby informacje zgtaszane do bazy danych dotyczacych wytwarzania i

dystrybucji hurtowej byty zestawiane 1 dostgpne oraz aby informacje te byty

przekazywane.

6. Wiasciwe organy maja petlny dostep do bazy danych dotyczgcych wytwarzania i
dystrybucji hurtowe;j.

7. Ogot spoteczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie danych dotyczgcych

wytwarzania i dystrybucji hurtowej, 7 wylgczeniem moZzliwosci zmieniania zawartych w

niej informacji.
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Artykut 92

Whioski o zmian¢ pozwolenia na wytwarzanie

1. Jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie wystapi z wnioskiem o zmiang tego
pozwoleniu na wytwarzanie, procedura rozpatrzenia takiego wniosku nie przekracza 30 dni
od daty jego otrzymania przez wtasciwy organ. W uzasadnionych przypadkach, w tym gdy

konieczna jest inspekcja, wtasciwy organ moze wydhuzy¢ ten okres do 90 dni.

2. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera opis zmiany bedgcej przedmiotem tego
wnioskul .
3. W terminie, o ktorym mowa w ust. 1, wlasciwy organ moze zobowigza¢ posiadacza

pozwolenia na wytwarzanie do dostarczenia dodatkowych informacji w ustalonym
terminie i moZze postanowic¢ o przeprowadzeniu inspekcji. Procedure zawiesza si¢ do czasu

dostarczenia wspomnianych informacji uzupetniajacych.

4. Wiasciwy organ dokonuje oceny wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, powiadamia
posiadacza pozwolenia na wytwarzanie o wynikach oceny 1, w stosownych przypadkach,
zmienia pozwolenie na wytwarzanie oraz w razie potrzeby aktualizuje baze¢ danych

dotyczacych wytwarzania 1 dystrybucji hurtowe;.
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Artykut 93

Obowigzki posiadacza pozwolenia na wytwarzanie

1. Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie:

a)  dysponuje odpowiednimi i wystarczajgcymi pomieszczeniami, wyposazeniem
technicznym i urzadzeniami do badan na potrzeby dzialalnosci okreslonej w jego

pozwoleniu na wytwarzanie;

b)  ma do swojej dyspozycji ustugi przynajmniej jednej osoby wykwalifikowanej, o
ktérej mowa w art. 97, i zapewnia zgodnosé dzialania tej osoby wykwalifikowanej 7

tym artykulem;

¢) umozliwia osobie wykwalifikowanej, o ktérej mowa w art. 97, wykonywanie swoich
obowigzkow, w szczegdlnosci poprzez zapewnienie dostepu do wszystkich
niezbednych dokumentow i pomieszczen oraz poprzez udostepnienie jej

niezbednego wyposazenia technicznego i urzadzen do badan;
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d)  powiadamia wlasciwy organ z wyprzedzeniem co najmniej 30 dni przed
zastgpieniem osoby wykwalifikowanej, o ktorej mowa w art. 97, lub — jeZeli
powiadomienie 7 wyprzedzeniem nie jest mozliwe ze wigledu na nieoczekiwany

charakter zastgpienia — informuje niezwlocznie wlasciwy organ;

e)  ma do swojej dyspozycji ustugi pracownikow spetniajagcych wymogi prawne
obowigzujace w odpowiednim panstwie cztonkowskim w odniesieniu zaréwno do

wytwarzania, jak i kontroli;

f) w kazdej chwili zapewnia przedstawicielom wlasciwego organu dostep do swoich

pomieszczen;

g)  prowadzi szczegdlowa dokumentacje wszystkich dostarczanych przez posiadacza
pozwolenia na wytwarzanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, I zgodnie z

art. 96, oraz zachowuje probki 7 kazdej serii,

h)  dostarcza weterynaryjne produkty lecznicze wylgcznie dystrybutorom hurtowym

weterynaryjnych produktow leczniczych;
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i)

)

k)

niegwlocznie informuje wlasciwy organ i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ugyskat informacje, ze
weterynaryjne produkty lecznicze objete zakresem jego pozwolenia na wytwarzanie
zostaly sfalszowane lub podejrzewa sie, ie zostaly sfalszowane, niezaleinie od tego,
czy te weterynaryjne produkty lecznicze byly dystrybuowane w ramach legalnego
tancucha dystrybucji, czy tez nielegalnie, w tym sprzedawane nielegalnie w ramach

ustug spoleczenstwa informacyjnego;

przestrzega zasad dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz stosuje jako materialy wyjsciowe wylqcznie substancje czynne,
ktore zostaly wytworzone zgodnie 7 zasadami dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do substancji czynnych i byly dystrybuowane zgodnie 7 dobrq praktykq
dystrybucji substancji czynnych;

sprawdza, czy kaidy producent, dystrybutor i importer w Unii, od ktorego posiadacz
pozwolenia na wytwarzanie otrzymuje substancje czynne, jest zarejestrowany przez
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma siedzibe dany producent,

dystrybutor i importer, zgodnie 7 art. 95;
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l)  przeprowadza, na podstawie oceny ryzyka, kontrole producentow, dystrybutorow i
importerow, od ktorych posiadacz pozwolenia na wytwarzanie otrzymuje substancje

ciynne.

2. Komisja przyjmuje w drodze aktow wykonawczych srodki dotyczgce dobrej praktyki
wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych i substancji czynnych stosowanych
jako materialy wyjsciowe, o ktorych mowa w ust. 1 lit. j) niniejszego artykutu. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 145

ust. 2.
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Artykut 94
Certyfikaty dobrej praktyki wytwarzania

1. W terminie 90 dni od inspekcji wtasciwy organ wydaje producentowi certyfikat dobrej
praktyki wytwarzania dla danego miejsca wytwarzania, jezeli w wyniku inspekcji
stwierdzono, Ze dany producent spelnia wymogi ustanowione w niniejszym
rozporzgdzeniu oraz w akcie wykonawczgym, o ktorym mowa w art. 93 ust. 2.

2. Jezeli w wyniku inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stwierdzono, e
producent nie przestrzega zasad dobrej praktyki wytwarzania, informacje takq
wprowadza si¢ do bazy danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji, o ktorej mowa w
art. 91.

3. Whioski sformutowane w nastepstwie inspekcji producenta zachowujq waznosé w calej
Unii.
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4. Bez uszczerbku dla umow, jakie mogly zostaé zawarte miedzy Unig a panstwem trzecim,
wlasciwy organ, Komisja lub Agencja mogq zazqdaé od producenta majgcego siedzibe w

panstwie trzecim, by poddal si¢ inspekcji, o ktorejf mowa w ust. 1.

5. Importerzy weterynaryjnych produktow leczniczych zapewniajq, aby zanim produkty te
zostang dostarczone do Unii, producent majgcy siedzibe w panstwie trzecim posiadat
certyfikat dobrej praktyki wytwarzania wydany przez wlasciwy organ lub, jezeli panstwo
trzecie jest strong umowy zawartej miedzy Uniq a panstwem trzecim, rownowazine

potwierdzenie.

Artykut 95

Importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych majgcy siedzibe w Unii

1. Importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych stosowanych jako materialy
wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktorzy majg siedzibe w Unii,
rejestrujq swojq dziatalnosé we wtasciwym organie panstwa czltonkowskiego, w ktorym
majq siedzibe, i przestrzegajq odpowiednio zasad dobrej praktyki wytwarzania lub dobrej
praktyki dystrybucji.
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2. Formularz rejestracyjny na potrzeby rejestracji dziatalnosci we wlasciwym organie

zawiera co najmniej nastepujqce informacje:

a)  imig i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowq;

b)  substancje czynne, ktore majq byé przywozone, wytwarzane lub dystrybuowane;

¢)  szczegolowe dane dotyczgce pomieszczen i wyposazenia technicznego.

3. Importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych, o ktérych mowa w ust. 1,
przedkladajg wltasciwemu organowi formularz rejestracyjny co najmniej 60 dni przed
planowanym rozpoczeciem dzialalnosci. Importerzy, producenci i dystrybutorzy
substancji czynnych, ktorzy dzialajq przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenial, przedkladajq wlasciwemu organowi formularz rejestracyjny

do dnia ... [60 dni od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenial.

4. W oparciu o ocene ryzyka wlasciwy organ moze podjqgé decyzje o przeprowadzeniu
inspekcji. Jezeli w terminie 60 dni od otrzymania formularza rejestracyjnego wlasciwy
organ powiadomi o tym, e zostanie przeprowadzona inspekcja, dziatalnosé nie moze
zostadé rozpoczeta do czasu powiadomienia wnioskodawcy przez wlasciwy organ, ;e moze
on rozpoczqd dziatalnosé. W takim przypadku wlasciwy organ przeprowadza inspekcje i
przekazuje importerom, producentom i dystrybutorom substancji czynnych, o ktorych
mowa w ust. 1, wyniki tej inspekcji w terminie 60 dni od powiadomienia o swoim
zamiarze przeprowadzenia inspekcji. Jezeli w terminie 60 dni od otrzymania formularza
rejestracyjnego wtasciwy organ nie powiadomit o tym, Ze zostanie przeprowadzona

inspekcja, dziatalnosé moze zostaé rogpoczeta.
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5. Importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych, o ktorych mowa w ust. 1,
przekazujq wlasciwemu organowi raz w roku wykaz zmian, ktore wystgpily w zakresie
informacji dostarczonych w formularzu rejestracyjnym. Wszelkie zmiany, ktore mogg
mie¢ wplyw na jakos¢ lub bezpieczenstwo wytwarzanych, przywoZonych lub

dystrybuowanych substancji czynnych, muszq zostaé przekazane niezwlocznie.

6. Wiasciwe organy wprowadzajq informacje przekazane zgodnie 7 ust. 2 niniejszego
artykutu i 7 art. 132 do bazy danych dotyczgcych produkcji i dystrybucji hurtowej, o

ktorej mowa w art. 91.
7. Niniejszy artykul stosuje sie 7 zastrzeieniem art. 94.

8. Komisja przyjmuje w drodze aktow wykonawczych srodki dotyczgce dobrej praktyki
dystrybucji substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w
weterynaryjnych produktach leczniczych. Te akty wykonawcze priyjmuje sie zgodnie z

procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.
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Artykut 96

Prowadzenie dokumentacji

1. Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie rejestruje — w odniesieniu do wszystkich
dostarczanych przez siebie weterynaryjnych produktow leczniczych — nastepujace

informacje:
a)  dateg transakcji;

b)  nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak rownieZ postaé farmaceutyczng

i moc;
c)  dostarczong ilos¢;
d)  imig¢ i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowg odbiorcy;
€)  numer serii;
P date waznosci.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, jest dostepna do wgladu wlasciwych organow
przez okres jednego roku od daty waznosci danej serii lub co najmniej pigé lat od daty

rejestracji, w zaleznosci od tego, ktory 7 tych okresow jest dluziszy.
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Artykut 97

Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za wytwarzanie i zwolnienie serii

1. Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma stale do swojej dyspozycji ustugi przynajmniej
jednej osoby wykwalifikowanej spetniajgcej warunki okreslone w niniejszym artykule oraz
odpowiedzialnej w szczegdlnosci za wykonywanie obowigzkow okreslonych w niniejszym

artykule;

2. Osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w ust. 1, posiada dyplom ukornczenia studiow
wyiszych w co najmniej jednej 7 nastgpujqgcych dyscyplin naukowych: farmacja,

medycyna, weterynaria, chemia, chemia i technologia farmaceutyczna lub biologia.

3. Osoba wykwalifikowana, o ktore] mowa w ust. 1, posiada co najmniej dwuletnie
doswiadczenie praktyczne, w priynajmniej jednym przedsiebiorstwie posiadajgcym
pozwolenie na wytwarzanie, w dziedzinie zapewniania jakosci produktow leczniczych,
analizy jakosciowej produktow leczniczych, analizy ilosciowej substancji czynnych oraz

kontroli niezbednych do zapewnienia jakosci weterynaryjnych produktow leczniczych.

Okres doswiadczenia praktycznego wymagany w akapicie pierwszym moze zostaé
skrocony o jeden rok, jezeli studia uniwersyteckie trwajg co najmniej pi¢¢ lat, oraz o

pottora roku, jezeli studia uniwersyteckie trwajq co najmniej szes¢é lat.
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4. Jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie jest osobq fizyczng, moze przyjgcé na siebie
odpowiedzialnosé, o ktorejf mowa w ust. 1, o ile sam spelnia warunki, o ktorych mowa w

ust. 21 3.

5. Wiasciwy organ moZe ustanowi¢ odpowiednie procedury administracyjne w celu
sprawdzenia, czy osoba wykwalifikowana, o ktorej mowa w ust. 1, spetnia warunki, o

ktorych mowa w ust. 2 i 3.

6. I Osoba wykwalifikowana, o ktorejf mowa w ust. 1, zapewnia, aby kazda seri¢ danego
weterynaryjnego produktu leczniczego wytworzono zgodnie z wymogami dobrej praktyki
wytwarzania 1 poddano badaniom zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Ta osoba wykwalifikowana sporzgdza w tym celu sprawozdanie kontrolne. Takie

sprawozdania kontrolne sq waine w calej Unii.

7. W przypadku przywozu weterynaryjnych produktow leczniczych osoba wykwalifikowana,
o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia, aby kazda przywieziong seri¢ produkcyjng poddano
pelnej analizie jakosciowej 1 ilosciowe] w Unii przynajmniej w odniesieniu do wszystkich
substancji czynnych oraz wszelkim innym badaniom koniecznym do zapewnienia jakosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w zakresie wymogoéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, oraz aby serie t¢ wytworzono zgodnie 7 wymogami dobrej

praktyki wytwarzania.
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10.

Osoba wykwalifikowana, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzi dokumentacj¢ w odniesieniu
do kazdej zwalnianej serii produkcyjnej. Dokumentacja ta jest aktualizowana na biezaco w
miar¢ prowadzenia dzialalnosci i pozostaje do dyspozycji wtasciwego organu przez okres
jednego roku od daty waznosci danej serii lub co najmniej pieé lat od rejestracji, w

zaleinosci od tego, ktory z tych okresow jest diuiszy.

Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze wytwarzane w Unii sg wywoZone, a nastgpnie

przywozone z powrotem do Unii z panhstwa trzeciego, zastosowanie ma ust. 6.

Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze sg przywozone z panstw trzecich, z ktérymi Unia
dokonata ustalen dotyczacych stosowania norm dobrej praktyki wytwarzania co najmnie;j
rownorzednych z normami okre§lonymi zgodnie z art. 93 ust. 2 oraz jezeli wykazano, ze
badania, o ktorych mowa w ust. 6 niniejszego artykutu, przeprowadzono w panstwie
wywozu, osoba wykwalifikowana moZe sporzqdzi¢ sprawozdanie kontrolne, o ktérym
mowa w ust. 6 niniejszego artykutu, bez przeprowadzania niezbednych testow, o ktorych
mowa w ust. 7 niniejszego artykutu, chyba e wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego

przywozu postanowi inaczej.
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Artykut 98

Zaswiadczenia dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych

1 Na wniosek producenta lub eksportera weterynaryjnych produktéw leczniczych lub na
wniosek organdw panstwa trzeciego przywozu wilasciwy organ lub Agencja wydaje

zaswiadczenie, Zel :
a) producent posiada pozwolenie na wytwarzanie;

b)  producent posiada certyfikat dobrej praktyki wytwarzania, o ktérym mowa w art.

94; lub

¢)  dany weterynaryjny produkt leczniczy otrzymatl pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w tym panstwie czlonkowskim lub, w przypadku wniosku skierowanego do
Agencji, uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze

scentralizowanej.

2. Przy wydawaniu takich zaswiadczen wtasciwy organ lub, w stosownych przypadkach,
Agencja uwzglednia odpowiednie obowigzujqce uzgodnienia administracyjne dotyczqce

tresci i formatu takich zaswiadczen.
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Rozdziat VII

Dostarczanie i stosowanie

Sekcja 1
Dystrybucja hurtowa

Artykut 99

Pozwolenia na dystrybucje hurtowg

1. Dystrybucja hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych podlega wymogowi

posiadania pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa. I

2. Posiadacze pozwolenia na dystrybucje hurtowg muszq mieé siedzibe w Unii.
3. Pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowg sa wazne w catej Unii.
4. Panstwa czlonkowskie mogq zdecydowad, Ze dostarczanie matych ilo$ci weterynaryjnych

produktéw leczniczych przez osobe prowadzaca handel detaliczny drugiej takiej osobie w
tym samym panstwie czlonkowskim nie podlega wymogowi posiadania pozwolenia na

dystrybucj¢ hurtowa.
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5. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 posiadacz pozwolenia na wytwarzanie nie ma
obowiqzku posiadania pozwolenia na dystrybucje hurtowq dla weterynaryjnych

produktow leczniczych objetych pozwoleniem na wytwarzanie.

6. Komisja przyjmuje w drodze aktow wykonawczych srodki dotyczgce dobrej praktyki
dystrybucji weterynaryjnych produktow leczniczych. Te akty wykonawcze priyjmuje sie

zgodnie 7 procedurq sprawdzajqcq, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 100

Whiosek o pozwolenie na dystrybucje hurtowgq i procedura wydawania tych pozwolen I

1. Whiosek o pozwolenie na dystrybucj¢ hurtowa sktada si¢ do wlasciwego organu w

panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje si¢ zaklad lub zaklady danego hurtownika.

2. Whnioskodawca wykazuje we wniosku, Ze spetnia nastgpujace wymogi:
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a)  wnioskodawca ma do swojej dyspozycji pracownikéw o odpowiednich
kompetencjach technicznych, a w szczegolnosci co najmniej jedng osobe
wyznaczong jako osoba odpowiedzialna, spelniajgcqg warunki przewidziane w

prawie krajowym;

b)  wnioskodawca posiada odpowiednie i wystarczajgce pomieszczenia spetniajgce
ustanowione przez odpowiednie panstwo cztonkowskie wymogi w zakresie

przechowywania i postgpowania 7 weterynaryjnymi produktami leczniczymi;

¢)  wnioskodawca posiada plan dziatania I gwarantujacy skuteczne wykonanie
wszelkich operacji wycofania z obrotu lub wycofania 7 uiywania zarzadzonych
przez whasciwe organy lub Komisje badz podjetych we wspotpracy z producentem
danego weterynaryjnego produktu leczniczego lub posiadaczem pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu tego produktu;

d)  wnioskodawca posiada odpowiedni system prowadzenia dokumentacji,

zapewniajacy zgodno$¢ z wymogami, o ktorych mowa w art. 101;

e)  wnioskodawca posiada oswiadczenie stwierdzajqce, Ze spetnia wymogi, o ktorych

mowa w art. 101.
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3. Panstwa czltonkowskie okreslajg procedury dotyczgce wydawania, odmowy wydania,

zawieszania, cofania lub zmieniania pozwolen na dystrybucje hurtowq.

4. Procedury, o ktorych mowa w ust. 3, nie mogg przekracza¢ 90 dni poczawszy od, w
stosownych przypadkach, daty otrzymania wniosku przez wiasciwy organ zgodnie z

prawem krajowym.

5. Wiasciwy organ:

a) powiadamia wnioskodawce o wynikach oceny;

b) wydaje pozwolenie na dystrybucje hurtowa, odmawia jego wydania lub zmienia je;

oraz

c) wprowadza odpowiednie informacje na temat pozwolenia do bazy danych dotyczacych

wytwarzania i dystrybucji hurtowej, o ktorej mowa w art. 91.

Artykut 101

Obowiqzki hurtownikow

1. Hurtownicy otrzymujg weterynaryjne produkty lecznicze wylqcznie od posiadaczy
pozwolenia na wytwarzanie lub od innych posiadaczy pozwolenia na dystrybucje

hurtowg.
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2. Hurtownik dostarcza weterynaryjne produkty lecznicze wylgcznie osobom uprawnionym
do prowadzenia dziatalnosci detalicznej w danym panstwie czlonkowskim zgodnie 7 art.
103 ust. 1, innym hurtownikom weterynaryjnych produktow leczniczych oraz innym

osobom lub podmiotom zgodnie 7 prawem krajowym.

3. Posiadacz pozwolenia na dystrybucje hurtowg ma stale do swojej dyspozycji ustugi co

najmniej jednej osoby odpowiedzialnej za dystrybucje hurtowq.

4. Hurtownicy zapewniajq, w granicach swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie i ciggle
dostawy weterynaryjnego produktu leczniczego osobom uprawnionym do dostarczania
zgodnie 7 art. 103 ust. 1, tak aby zrealizowac potrzeby w zakresie zdrowia zwierzgt w

odpowiednim panstwie czlonkowskim.

5. Hurtownik jest zobowiqzany do stosowania dobrej praktyki dystrybucji weterynaryjnych

produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 99 ust. 6.

6. Hurtownicy informujq niezwlocznie wlasciwy organ i, w stosownych przypadkach,
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o otrzymywanych przez nich lub
oferowanych im weterynaryjnych produktach leczniczych, ktore wedtug ich wiedzy lub

podejrzen zostaly sfalszowane.
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7. Hurtownik prowadzi szczegdtowa dokumentacje, zawierajgcg w odniesieniu do kazdej

transakcjil co najmniej nast¢pujace informacje:
a)  date transakcji;

b)  nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach,

postaé farmaceutyczng i moc;
C)  numer serii;
d) termin waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego;

e) otrzymang lub dostarczong ilos$¢, z podaniem wielkosci opakowania i liczby

opakowan;

f) imi¢ 1 nazwisko lub firme¢ oraz staty adres lub siedzibe statutowg dostawcy w

przypadku kupna lub nazwe 1 adres odbiorcy w przypadku sprzedazy.

8. Co najmniej raz w roku posiadacz pozwolenia na dystrybucje hurtowa przeprowadza
szczegOtowa kontrole zapasow 1 poréwnuje udokumentowane przychodzace 1 wychodzace
dostawy weterynaryjnych produktow leczniczych z aktualnie posiadanymi zapasami
weterynaryjnych produktow leczniczych. Wszystkie wykryte rozbieznosci musza by¢
dokumentowane. Dokumentacje te udostepnia si¢ przez pigé lat do wgladu wlasciwych

organdw.
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Artykut 102

Handel rownolegly weterynaryjnymi produktami leczniczymi

L Do celow handlu rownolegtego weterynaryjnymi produktami leczniczymi hurtownik
zapewnia, aby weterynaryjny produkt leczniczy, ktory zamierza uzyskaé z jednego
panstwa czlonkowskiego (,panstwo cztonkowskie pochodzenia®) i dystrybuowaé w
innym panstwie czlonkowskim (,,panstwo czlonkowskie przeznaczenia®), mial wspolne
pochodzenie 7 weterynaryjnym produktem leczniczym juz dopuszczonym do obrotu w
panstwie czlonkowskim przeznaczenia. Uznaje sig, Ze weterynaryjne produkty lecznicze

majqg wspolne pochodzenie, jezeli spelniajg wszystkie nastepujgce warunki:

a)  majq taki sam sklad jakosciowy i ilosciowy pod wzgledem substancji czynnych i

pomocniczych;
b)  majq takq samgq postaé farmaceutyczng;

¢)  posiadajq te same informacje kliniczne i, w stosownych przypadkach, okres

karencji; oraz

d)  zostaly wytworzone przez tego samego producenta lub przez producenta

dzialajgcego na podstawie licencji wedlug tej samej formuly.
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Weterynaryjny produkt leczniczy uzyskany z panstwa czlonkowskiego pochodzenia musi
by¢ zgodny 7 oznakowaniem opakowania i wymogami jezykowymi panstwa

czltonkowskiego przeznaczenia.

Wiasciwe organy okreslajg procedury administracyjne w odniesieniu do handlu
rownoleglego weterynaryjnymi produktami leczniczymi oraz procedure administracyjng

dotyczgcq zatwierdzenia wniosku o handel rownolegly takimi produktami.

4. Wiasciwe organy panstwa czlonkowskiego przeznaczenia podajg do publicznej
wiadomosci, w bazie danych produktow, o ktorej mowa w art. 55, wykaz weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktore sq przedmiotem handlu rownoleglego w tym panstwie

czionkowskim.

5. Hurtownik, ktory nie jest posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego pochodzenia o zamiarze prowadzenia rownoleglego handlu

weterynaryjnym produktem leczniczym w panstwie czlonkowskim przeznaczenia.
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6. Kazdy hurtownik zamierzajgcy prowadzi¢ handel rownolegly weterynaryjnym produktem

leczniczym w panstwie czlonkowskim przeznaczenia spelnia co najmniej nastepujqce

obowiqzki:

@)

b)

sktada deklaracje wltasciwemu organowi w panstwie czlonkowskim przeznaczenia i
podejmuje odpowiednie srodki w celu zapewnienia, aby hurtownik w panstwie
czlonkowskim pochodzenia informowal go o wszelkich problemach zwigzanych z

nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie
czltonkowskim przeznaczenia o weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktory ma
byé uzyskany z panstwa czlonkowskiego pochodzenia i wprowadzony do obrotu w
panstwie cztonkowskim przeznaczenia przynajmniej na miesigc przed
przedtoieniem wlasciwemu organowi wniosku o handel rownolegly tym

weterynaryjnym produktem leczniczym;

sktada pisemne oswiadczenie wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego
przeznaczenia, Ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie
czltonkowskim przeznaczenia zostal powiadomiony zgodnie z lit. b), wraz 7 kopig

takiego powiadomienia;
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d)

nie prowadzi obrotu weterynaryjnym produktem leczniczym, ktory zostal wycofany
z uZywania w panstwie czlonkowskim pochodzenia lub panstwie czlonkowskim

przeznaczenia 7 przyczyn dotyczgcych jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci;

gromadzi informacje na temat podejrzewanych dzialan niepozgdanych i zglasza je
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczgcego weterynaryjnego

produktu leczniczego bedgcego przedmiotem handlu réwnoleglego.

7. Do wykazu, o ktorym mowa w ust. 4, w odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych

produktow leczniczych, dolgcza sie nastepujgce informacje:

a)  nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;
b)  substancje czynng;
¢)  postaé farmaceutycing;
d)  klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim
przeznaczenia;
e)  numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego w panstwie czlonkowskim, 7 ktorego zostal on uzyskany;
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/] numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego w panstwie czltonkowskim przeznaczenia;

g)  imigi nagwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowq hurtownika w
panstwie czlonkowskim pochodzenia oraz hurtownika w panstwie cztonkowskim

przeznaczenia.

8. Niniejszego artykulu nie stosuje si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych

dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowane;j.
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Sekcja 2

Sprzedaz detaliczna

Artykut 103

Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych i prowadzenie dokumentacji

1. Przepisy dotyczgce sprzedazy detalicznej weterynaryjnych produktow leczniczych okresla

prawo krajowe, o ile niniejsze rozporzqdzenie nie stanowi inaczej.

2. Bez uszczerbku dla art. 99 ust. 4 osoby prowadzqgce handel detaliczny weterynaryjnymi
produktami leczniczymi moggq uzyskiwac weterynaryjne produkty lecznicze jedynie od

posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtowg.

3. Osoby prowadzace handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi prowadza
szczegotowa dokumentacje w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczgcej
weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjng zgodnie z

art. 34, obejmujaca nastgpujace informacje:

a)  datg transakcji;
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b)  nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach,

postaé farmaceutyczng i moc;

c) numer serii;

d) otrzymang lub dostarczong ilo$¢;

e)  imig¢ i nazwisko lub firme i staly adres lub siedzibe statutowa dostawcy w przypadku

kupna lub nazwg i adres odbiorcy w przypadku sprzedazy;

f)  imie i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii wystawiajacego recepte

oraz, w stosownym przypadku, kopi¢ recepty weterynaryjnej;

g)  numer pogwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Jezeli panstwa czlonkowskie uznajq to za konieczne, mogg wymagac od 0sob
prowadzgcych handel detaliczny prowadzenia szczegotowej dokumentacji w odniesieniu
do kaZdej transakcji dotyczgcej weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych bez

recepty weterynaryjnej.
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5. Przynajmniej raz w roku osoba prowadzaca handel detaliczny przeprowadza szczegdtowa
kontrolg zapaséw 1 poréwnuje udokumentowane przychodzace 1 wychodzace dostawy
weterynaryjnych produktow leczniczych z aktualnie posiadanymi zapasami
weterynaryjnych produktow leczniczych. Wszystkie wykryte rozbieznosci muszg by¢
dokumentowane. Wyniki szczegolowej kontroli oraz dokumentacje, o ktorej mowa w ust.
3 niniejszego artykutu, udostepnia si¢ przez piec lat do wgladu wlasciwych organow

zgodnie 7 art. 123.

6. Panstwa czltonkowskie mogq okresli¢ warunki uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzgt lub srodowiska w odniesieniu do handlu detalicznego
weterynaryjnymi produktami leczniczymi na ich terytorium, o ile warunki te sq zgodne z

prawem Unii, sq proporcjonalne i niedyskryminujqgce.

Artykul 104

Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych na odlegtosé

1. Osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z art.
103 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia mogg oferowac weterynaryjne produkty lecznicze w
drodze ustug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu dyrektywy (UE) 2015/1535
Parlamentu Europejskiego i Rady! osobom fizycznym lub prawnym majacym siedzibe w
Unii, pod warunkiem Ze te weterynaryjne te weterynaryjne produkty lecznicze nie sq
wydawane na recepte weterynaryjng zgodnie 7 art. 34 niniejszego rozporzqdzenia orazg sa
zgodne z niniejszym rozporzqdzeniem oraz 7 majgcym zastosowanie prawem panstwa
cztonkowskiego, w ktorym te produkty weterynaryjne sq przedmiotem handlu

detalicznego.

i Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r.

ustanawiajgca procedurg udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1).
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2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykutu panstwa czlonkowskie mogq
zezwoli¢ osobom uprawnionym do dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie 7 art. 103 ust. 1 na oferowanie weterynaryjnych produktow leczniczych
wydawanych na recepte weterynaryjng na podstawie art. 34 w drodze ustug
spoleczenstwa informacyjnego, pod warunkiem Ze to panstwo czlonkowskie zapewnito
bezpieczny system dla takich dostaw. Zezwolenia takie sq udzielane wylgcznie osobom
majqgcym siedzibe na ich terytorium, a dostawa ma miejsce wylgcznie na terytorium tego

panstwa czlonkowskiego.

3. Panstwo czltonkowskie, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia wprowadzenie dostosowanych
srodkow gwarantujgcych przestrzeganie wymogow dotyczgcych recepty weterynaryjnej w
odniesieniu do dostaw w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego, a takze
powiadamia Komisje i inne panstwa czlonkowskie, jezeli korzysta 7 odstepstwa, o ktorym
mowa w ust. 2, oraz w razie potrzeby wspolpracuje 7 Komisjqg i innymi panstwami
czlonkowskimi w celu uniknigcia niezamierzonych skutkow takich dostaw. Panstwa
czlonkowskie ustanawiajq przepisy dotyczgce odpowiednich kar w celu zapewnienia
przestrzegania prryjetych przepisow krajowych, w tym przepisow dotyczgcych

wycofywania takich zezwolen.
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Osoby i dzialania, o ktorych mowa w ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, podlegajq
kontrolom, o ktorych mowa w art. 123, ze strony wlasciwego organu panstwa

czltonkowskiego, w ktorym osoba prowadzqca handel detaliczny ma swojq siedzibe.

Oprécz wymogow dotyczacych informacji okreslonych w art. 6 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2000/31/WE?* osoby prowadzgce handel detaliczny oferujace
weterynaryjne produkty lecznicze w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego

dostarczajq co najmniej nastgpujqce informacje:

a)  dane kontaktowe wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym osoba
prowadzaca handel detaliczny oferujaca weterynaryjne produkty lecznicze ma swoja

siedzibg;

b)  hiperfacze do strony internetowej panstwa cztonkowskiego siedziby

przedsiebiorstwa utworzonej zgodnie z ust. 8 niniejszego artykulu;

c)  wspolne logo ustanowione zgodnie z ust. 6 niniejszego artykutu, ktore musi by¢
umieszczone w widocznym miejscu w kazdej zaktadce strony internetowej
dotyczacej ofert sprzedaZyI na odlegtos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych
oraz zawiera¢ hiperlacze do wpisu danej osoby prowadzacej handel detaliczny w
wykazie uprawnionych oso6b prowadzacych handel detaliczny, o ktérym mowa a ust.

8 lit. ¢) niniejszego artykutu.

32

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w
sprawie niektorych aspektow prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w
szczegolnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (,,dyrektywa o handlu
elektronicznym”) (Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1).
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6. Komisja ustanawia wspdlne logo zgodnie z art. 7, ktére jest rozpoznawalne w catej Unii,
umozliwiajgc ustalenie panstwa cztonkowskiego, w ktorym osoba oferujace;j
I weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odlegtos¢ ma swojg siedzibe. Logo
musi by¢ umieszczone w sposob widoczny na stronach internetowych oferujacych

weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odlegtos¢.

7. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, projekt wspdlnego logo, o ktorym
mowa w ust. 6 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z

procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

8. Kazde panstwo cztonkowskie tworzy strong internetowa dotyczaca sprzedazy
weterynaryjnych produktow leczniczych na odleglos$¢, podajac co najmniej nastepujace

informacje:

a)  informacje na temat prawa krajowego majacego zastosowanie do oferowania
I weterynaryjnych produktow leczniczych w sprzedazy na odleglo$¢ w drodze ustug
spoteczenstwa informacyjnego, zgodnie 7 ust. 1i 2, w tym informacje o tym, ze
mogg istnie¢ roznice miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie klasyfikacji

dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych;
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b) informacje na temat wspolnego logo;

c¢)  wykaz os6b prowadzacych handel detaliczny majacych siedzib¢ w panstwie
cztonkowskim, ktore sg uprawnione do oferowanial weterynaryjnych produktow
leczniczych w sprzedazy na odlegtos¢ w drodze ustug spoteczenstwa
informacyjnego zgodnie z ust. 1 i 2 oraz adresy stron internetowych tych osob

prowadzacych handel detaliczny.

0. Agencja tworzy strong¢ internetowa zawierajaca informacje na temat wspdlnego logo.
Strona internetowa Agencji wyraznie wskazuje, ze strony internetowe panstw
cztonkowskich zawieraja informacje na temat 0s6b uprawnionych do oferowania
I weterynaryjnych produktow leczniczych w sprzedazy na odlegto§¢ w drodze ustug

spoteczenstwa informacyjnego w odpowiednim panstwie cztonkowskim.

10. Panstwa cztonkowskie moga okresli¢ uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia
publicznego warunki detalicznego dostarczania na ich terytorium weterynaryjnych
produktéw leczniczych oferowanych I w sprzedazy na odlegtos¢ w drodze ustug

spoleczenstwa informacyjnego.

11. Strony internetowe utworzone przez panstwa czlonkowskie muszq zawierac hiperlgcze do

strony internetowej Agencji utworzonej zgodnie 7 ust. 9.
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Artykut 105
Recepty weterynaryjne

L Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowy produkt leczniczy do celu
metafilaktyki wydawana jest jedynie po zdiagnozowaniu choroby zakaznej przez lekarza

weterynarii.

2. Lekarz weterynarii musi by¢ w stanie przedstawi¢ uzasadnienie wydania recepty
weterynaryjnej na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w szczegolnosci do celu

metafilaktyki i profilaktyki.

3. Recepta weterynaryjna wydawana jest dopiero po przeprowadzeniu badania klinicznego
lub innej wlasciwej oceny stanu zdrowia zwierzecia lub grupy zwierzqt przez lekarza

weterynarii.

4. Na zasadzie odstepstwa od art. 4 pkt 33 i ust. 3 niniejszego artykulu panstwo
czlonkowskie moze zezwolié, aby recepta weterynaryjna byla wystawiana przez
wykwalifikowang osobe inng niz, lekarz weterynarii, uprawniong do tego zgodnie 7
prawem krajowym majgcym zastosowanie w momencie wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia. Takie recepty sq wazne tylko w tym panstwie czlonkowskim i nie mogq
one dotyczyd przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych i innych
weterynaryjnych produktow leczniczych w przypadku, gdy niezbedna jest diagnoza

lekarza weterynarii.
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Do recept weterynaryjnych wystawionych przez wykwalifikowang osobe¢ inng niz lekarz

weterynarii stosuje si¢ odpowiednio ust. 5, 6, 8, 9 i 11 niniejszego artykulu.

5. Recepta weterynaryjna musi zawiera¢ co najmniej nastepujace elementyl :
a) identyfikacj¢ zwierzecia lub grupy zwierzgt, ktore majq zostac poddane leczeniu;
b)  pelne imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wtasciciela lub posiadacza zwierzgcia;
c¢) date wydania;

d)  pelne imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii, w tym numer

prawa wykonywania zawodu, jeZeli jest dostepny;
e)  podpis lub rownowazng form¢ identyfikacji elektronicznej lekarza weterynarii,
f)  nazwe przepisywanego produktu leczniczego, w tym substancji czynnych;
g)  posta¢ farmaceutyczng i moc;

h)  przepisang 110$¢ lub liczbe opakowan, w tym wielkosé opakowania;

13328/18 pas/MI 247
ZALACZNIK GIP.2 PL



1) schemat dawek;

1) w przypadku gatunkow zwierzqt, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé,

okres karencji, nawet jezeli jest to okres zerowy;

k)  wszelkie I ostrzezenia niezbedne do zapewnienia wlasciwego stosowania, w tym, w
stosownych przypadkach, w celu zapewnienia rozwainego stosowania srodkow

przeciwdrobnoustrojowych;

1) odpowiednie o§wiadczenie, w przypadku gdy dany produkt leczniczy jest

przepisywany zgodnie z art. 112, 113 i 114;

m)  odpowiednie oswiadczenie, w przypadku gdy dany produkt leczniczy jest

przepisywany zgodnie 7 art. 107 ust. 3 i 4.

6. I Przepisywanal ilos¢ produktow leczniczych jest ograniczona do ilosci wymaganej do
danego leczenia lub terapii. W odniesieniu do przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych stosowanych w metafilaktyce lub profilaktyce, sq one przepisywane jedynie

na czas okreslony, obejmujqgcy okres ryzyka.
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7. Recepty weterynaryjne wystawione zgodnie 7 ust. 3 sa uznawane w catej Unii. I

8. Komisja moZe, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ wzor uwzgledniajgcy wymogi
okreslone w ust. 5 niniejszego artykutu. Wzor ten udostepnia si¢ rowniez w wersji
elektronicznej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurq sprawdzajgcq, o

ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

9. Przepisany produkt leczniczy jest wydawany zgodnie 7 majgcym zastosowanie prawem
krajowym.
10. Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze jest wazna przez

pieé dni od daty wystawienia.

11. Poza wymogami okreslonymi w niniejszym artykule panstwa czlonkowskie mogq
ustanawia¢ zasady dotyczqce prowadzenia dokumentacji przez lekarzy weterynarii przy

wystawianiu recept weterynaryjnych.

12. NiezaleZnie od art. 34 weterynaryjny produkt leczniczy sklasyfikowany na podstawie
niniejszego artykutu jako produkt wydawany na recepte weterynaryjng moze by¢
podawany bez recepty weterynaryjnej osobiscie przez lekarza weterynarii, o ile majgce
zastosowanie prawo krajowe nie stanowi inaczej. Lekarg weterynarii prowadzi
dokumentacje takich przypadkow osobistego podawania bez recepty weterynaryjnej

zgodnie 7 majgcym zastosowanie prawem krajowym.
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Sekcja 3

Stosowanie

Artykut 106

Stosowanie I produktow leczniczych

1. Weterynaryjne produkty lecznicze stosuje si¢ zgodnie z warunkami pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

2. Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie 7 niniejszq sekcjg nie

narusza art. 46 i 47 rozporzgdzenia (UE) 2016/429.

3. Panstwa cztonkowskie mogq ustanowic procedury, ktore uznajq za konieczne w celu

wdrozenia art. 110—114i 116.

4. Panstwa czlonkowskie mogq, w nalezycie uzasadnionych przypadkach, zdecydowaé, Ze
dany weterynaryjny produkt leczniczy moze byé podawany wylgcznie przez lekarza

weterynarii.
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5. Inaktywowane immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze, o ktorych mowa w
art. 2 ust. 3, mogq by¢ stosowane u zwierzgt, o ktorych mowa w tym przepisie, jedynie w
wyjgtkowych okolicznosciach, zgodnie 7 receptg weterynaryjng, oraz jezeli aden
immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu dla

docelowych gatunkow zwierzqgt i wskazan.

6. Komisja przyjmuje akty delegowane, zgodnie 7 art. 147, w celu uzupelnienia niniejszego
artykutu, w stosownych przypadkach, ktore ustanawiajq przepisy dotyczqce
odpowiednich srodkow w celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do
podawania doustnego innymi drogami nig pasze lecznicze, takimi jak mieszanie wody do
pojenia 7 weterynaryjnym produktem leczniczym lub reczne mieszanie weterynaryjnego
produktu leczniczego z paszq i podawanie przez posiadacza wierzqgt gwierzetom, od
ktorych lub 7 ktorych pozyskuje sie ;ywnoscé. Przyjmujqc te akty delegowane, Komisja

uwzglednia porady naukowe Agencji.
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Artykut 107

Stosowanie przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych

1 Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie mogq by¢ stosowane rutynowo ani
wykorzystywane w celu zrekompensowania niedostatecznej higieny, niewtasciwej
hodowli zwierzqt, braku opieki lub nieodpowiedniego zarzqgdzania gospodarstwem

rolnym.

2. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie mogq by¢ stosowane u zwierzgt w celu

wspierania wzrostu lub zwiekszenia wydajnosci.

3. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie mogq by¢ stosowane profilaktycznie
inaczej niz w wyjgtkowych przypadkach u pojedynczych zwierzgt lub u ograniczonej
liczby zwierzqgt, gdy ryzyko zakaZenia lub choroby zakazinej jest bardzo wysokie, a

konsekwencje mogq by¢ powazne.

W takich przypadkach profilaktyczne stosowanie antybiotykowych produktow
leczniczych ograniczone jest do podawania tych produktow wylqcznie indywidualnym

zwierzetom, na warunkach okreslonych w akapicie pierwszym.
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4. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze mogq byé stosowane metafilaktycznie
jedynie wowczas, gdy ryzyko rozprzestrzenienia si¢ zakazenia lub choroby zakaZnej w
grupie Zwierzqt jest wysokie i nie ma innych odpowiednich rozwigzan alternatywnych.
Panstwa czlonkowskie mogq przedstawié wytyczne dotyczqce takich innych
odpowiednich rozwigzan alternatywnych oraz aktywnie wspierajq opracowywanie i
stosowanie wytycznych, ktore promujg zrozumienie czynnikow ryzyka zwigzanych z

metafilaktykq i zawierajq kryteria jej rozpoczecia.

5. Produkty lecznicze zawierajgce okreslone srodki przeciwdrobnoustrojowe, o ktorych

mowa w art. 37 ust. 5, nie mogq byé stosowane zgodnie 7 art. 112, 113 i 114.

6. Komisja moZe, w drodze aktow wykonawczych oraz uwzgledniajqc doradztwo naukowe

Agencji, ustanowié wykaz srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore:
a) nie mogq byc stosowane zgodnie 7 art. 112, 113 i 114; lub

b)  mogq byc¢ stosowane zgodnie 7 art. 112, 113 i 114 jedynie pod pewnymi

warunkami.
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Przyjmujgc te akty wykonawcze, Komisja uwzglednia nastepujgce kryteria:

a) ryzyko dla zdrowia zwierzqt lub zdrowia publicznego, jeZeli dany srodek

przeciwdrobnoustrojowy jest stosowany zgodnie z art. 112, 113 i 114;

b)  ryzyko dla zdrowia zwierzqt lub zdrowia publicznego w przypadku rozwoju

opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;
¢)  dostepnosé innych moZliwosci leczenia zwierzqgt;
d)  dostepnosé innych metod leczenia ludzi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi;

e)  wplyw na akwakulture i chow, jeZeli zwierze, u ktorego wystepuje dany stan, nie

bedzie leczone.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurq sprawdzajqcg, o ktorej mowa w
art. 145 ust. 2.

7. Panstwo czltonkowskie moze dodatkowo ograniczyé lub zakazaé stosowania na swoim
terytorium niektorych srodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzqt, jezeli podawanie
takich srodkow przeciwdrobnoustrojowych zwierzetom jest sprzeczne z realizacjg

krajowej polityki w zakresie rogwazinego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych.
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8. Srodki przyjete przez paristwa czlonkowskie na podstawie ust. 7 muszg by¢

proporcjonalne i uzasadnione.

9. Panstwo czltonkowskie powiadamia Komisj¢ o kaZdym srodku przyjetym na podstawie
ust. 7.
Artykut 108
Prowadzenie dokumentacji przez wtascicieli i posiadaczy zwierzat, od ktorych lub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos¢
1. Wiasciciele lub, jesli zwierzeta nie sg trzymane przez wiascicieli, posiadacze zwierzat, od

ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, prowadza dokumentacj¢ stosowanych przez
nich I produktéw leczniczych i w stosownych przypadkach przechowuja kopie recept

weterynaryjnych.
2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje nastepujqce dane:
a) date pierwszego podania I produktu leczniczego zwierzgtom;
b) nazwe;l produktu leczniczego;
c) ilos¢ podanegol produktu leczniczego;

d) imi¢ 1 nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowa dostawcy;
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e) dowod nabycia stosowanych przez nich produktow leczniczych;
f) identyfikacj¢ zwierzecia lub grupy zwierzqt poddawanych leczeniu;

g)  wstosownych przypadkach imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza

weterynarii wystawiajacego recepte I ;
h)  okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;
i) czas trwania leczenia.

3. Jezeli informacje, ktore nalezy zawrzeé w dokumentacji zgodnie 7 ust. 2 niniejszego
artykutu, sq juzi zawarte na kopii recepty weterynaryjnej, w dokumentacji prowadzonej w
gospodarstwie lub, w przypadku zwierzqt 7 rodziny koniowatych, w unikalnym
doZywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, nie muszq byé

one dokumentowane oddzielnie.

4. Panstwa czltonkowskie mogq okresli¢ dodatkowe wymogi dotyczqgce prowadzenia
dokumentacji przez wilascicieli i posiadaczy zwierzgt, od ktorych lub z ktorych pozyskuje

si¢ Zywnosé.

5. Informacje zawarte w tej dokumentacji sg dostepne do celéw inspekcji prowadzonych

przez wlasciwe organy zgodnie z art. 123 przez co najmniej pieé lat.
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Artykut 109

Obowiqzki prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do zwierzqt 7 rodziny koniowatych

L W celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia Komisja przyjmuje zgodnie 7 art. 147
akty delegowane w odniesieniu do tresci i formatu informacji niezbednych do stosowania
art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5 i ktore majg zostaé zawarte w unikalnym doZywotnim

dokumencie identyfikacyjnym, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4.

2. Komisja okresla, w drodze aktow wykonawczych, wzory formularzy stuzgcych do
wprowadzania informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5,
ktore majq zostaé zawarte w unikalnym doiywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o
ktorym mowa w art. 8 ust. 4. Te akty wykonawcze priyjmuje sie zgodnie z procedurg

sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.
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Artykut 110

Stosowanie immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Zgodnie z majgcym zastosowanie prawem krajowym wlasciwe organy moga zakazac
wytwarzania, przywozu, dystrybucji, posiadania, sprzedazy, dostarczania lub stosowania
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych na I swoim terytorium lub w

jego czegscei, w przypadku gdy spetlniony zostal co najmniej jeden z ponizszych warunkéw:

a)  podawanie produktu zwierzetom moze zaktocac realizacj¢ krajowego programu

diagnozy, kontroli lub likwidacji choroby zwierzece;;

b)  podawanie produktu zwierzgtom moze powodowaé trudnosci w stwierdzaniu braku
choroby zywych zwierzat lub zanieczyszczenie Srodkéw spozywczych lub innych

produktow uzyskanych od leczonych zwierzat;

c)  szczepy czynnikow chorobotworczych, do leczenia ktérych produkt jest
przeznaczony celem uzyskania odpornosci, zasadniczo nie wystgpujg na danym

terytorium z uwagi na ich zasieg geograficzny.
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2. Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1 niniejszego rozporzgdzenia oraz w przypadku
braku weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 116 niniejszego
rozporzqdzenia, w przypadku wystgpienia ogniska choroby umieszczonych w wykazie, o
ktorym mowa w art. 5 rozporzgdzenia (UE) 2016/429, lub nowo wystepujgcej choroby, o
ktorej mowa w art. 6 tego rozporzqdzenia, wlasciwy organ moZe zezwoli¢ na stosowanie
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu

w Unii.

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1 niniejszego rozporzgdzenia, jeZeli
immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy zostatl dopuszczony do obrotu, ale nie
jest juz dostegpny w Unii dla choroby, ktora nie jest wymieniona w art. 5 ani 6
rozporzqdzenia (UE) 2016/429, ale pojawila si¢ wltasnie w Unii, wlasciwy organ moZe w
indywidualnym przypadku, w interesie zdrowia i dobrostanu zwierzqt oraz zdrowia
publicznego, zezwolié w indywidualnym przypadku na stosowanie immunologicznego

weterynaryjnego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Unii.

4. Wiasciwe organy bezzwlocznie informujq Komisje o zastosowaniu ust. 1, 2 i 3 oraz o

warunkach, jakimi obwarowano wdrozenie tych ustepow.
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5. Jezeli zwierze ma zostac wywiezione do panstwa trzeciego i w gwigzku z tym podlegaé
konkretnym wigzgcym przepisom o wymaganiach zdrowotnych, obowigzujgcym w tym
kraju trzecim, wlasciwy organ moZe zezwolié na zastosowanie, wylgcznie u danego
zwierzecia, immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory nie jest
objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w odpowiednim panstwie cztonkowskim,

ale jest dopuszczony w panstwie trzecim, do ktorego zwierze ma zostaé wywiezione.

Artykut 111
Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych przez lekarzy weterynarii swiadczgcych

ustugi w innych panstwach cztonkowskich

1. Lekarzowi weterynarii §wiadczacemu ustugi w panstwie czlonkowskim innym niz
panstwo cztonkowskie, w ktorym prowadzi on dziatalno$¢ (zwanym dalej ,,przyjmujgcym
panstwem cztonkowskim”) zezwala si¢ na posiadanie i podawanie weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktére nie sq dopuszczone do obrotu w przyjmujacym panstwie
cztonkowskim, zwierzetom lub grupom zwierzgt, ktore pozostaja pod opieka tego lekarza
weterynarii, w niezbednej ilo$ci nieprzekraczajacej wielkosci wymaganej do leczenia

przepisanego przez lekarza weterynarii, o ile zostang spetlnione nastepujqce warunki:

a)  pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory
ma zosta¢ podany zwierzetom, zostato wydane przez wlasciwe organy I panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dany lekarz weterynarii prowadzi dziatalnosé, lub przez

Komisjeg;
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b)

d)

dane weterynaryjne produkty lecznicze sg transportowane przez lekarza weterynarii

w oryginalnych opakowaniach;

lekarz weterynarii postepuje zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng stosowang w

przyjmujgcym panstwie czlonkowskiml ;

lekarz weterynarii wyznacza okres karencji okreslony na oznakowaniu
opakowania lub w ulotce dolgczanej do opakowania stosowanego weterynaryjnego

produktu leczniczego;

lekarz weterynarii nie sprzedaje zadnego weterynaryjnego produktu leczniczego
wiascicielowi ani posiadaczowi zwierzat leczonych w przyjmujacym panstwie
cztonkowskim, chyba ze jest to dozwolone na podstawie przepiséw przyjmujacego

panstwa czlonkowskiego I )

2. Ust. 1 nie ma zastosowania do immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, z wyjgtkiem toksyn i surowic.
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Artykut 112
Stosowanie produktow leczniczych w sposob nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu w przypadku gatunkéw zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1, jezeli w panstwie cztonkowskim nie istnieje
zaden dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy stosowany dla danego
objawu u gatunku zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci, odpowiedzialny lekarz
weterynarii moze w drodze wyjatku, na swojg wlasng bezposrednig odpowiedzialnos¢, a w
szczegoOlnosci w celu uniknigcia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢

chore zwierzgta, stosujac nastepujacy produkt leczniczy:

a)  weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia w odpowiednim panstwie czlonkowskim lub w innym panstwie
czlonkowskim, przeznaczony do stosowania u tego samego gatunku zwierzqt lub u

innego gatunku zwierzgt w przypadku tego samego lub innego objawu;

b)  jezeli nie istnieje zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a)
niniejszego ustepu, I produkt leczniczy stosowany u ludzi i dopuszczony do obrotu

zgodnie 7 dyrektywq 2001/83/WE lub rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004,
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¢)  jezeli nie istnieje zaden produkt leczniczy, o ktorym mowa w lit. a) lub b),
weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany dorazZnie zgodnie ze wskazaniami

zawartymi w recepcie weterynaryjnej.

2. Z wyjgtkiem przypadkow dotyczgcych immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, jezeli nie ma dostepnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1,
odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjgtku, na swojg bezposredniq
odpowiedzialnosé, w szczegolnosci w celu unikniecia spowodowania niedopuszczalnego
cierpienia, leczy¢ zwierze niestuiqce do produkcji Zywnosci za pomocq weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w panstwie trzecim dla tego samego

gatunku zwierzqt i tego samego objawu.

3. Lekarz weterynarii moze poda¢ produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to, na swoja

wlasng odpowiedzialnos$¢, innej osobie, zgodnie z przepisami krajowymi.

4. Niniejszy artykuf ma rOwniez zastosowanie w przypadku leczenia przez lekarza
weterynarii zwierzat z rodziny koniowatych, pod warunkiem ze w unikalnym doZywotnim
dokumencie identyfikacyjnym, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, okreslono, I ze zwierze to

nie jest przeznaczone na ubdj w celu spozycia przez ludzi.
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5. Niniejszy artykul ma rowniez zastosowanie w przypadku, gdy dopuszczony do obrotu
weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dostepny w odpowiednim panstwie

czlonkowskim.

Artykut 113
Stosowanie produktow leczniczych w sposob nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w przypadku gatunkow zwierzgt lgdowych, od ktérych lub z ktorych

pozyskuje si¢ Zywnos¢

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1, jezeli w panstwie cztonkowskim nie istnieje
zaden dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy stosowany dla danego
objawu u gatunku zwierzat lgdowych, od ktorych lub z ktoérych pozyskuje si¢ zywnos¢,
I odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjatku, na swoja wtasng
bezposrednig odpowiedzialnos¢, a w szczegdlnosci w celu uniknigcia spowodowania
niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ chore zwierzgta, stosujac nastepujacy produkt

leczniczy:

a)  weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego
rozporzadzenia w odpowiednim panstwie czlonkowskim lub w innym panstwie
cztonkowskim w celu stosowania go u tego samego lub innego gatunku zwierzat
lgdowych, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, w przypadku tego

samego lub innego objawu;
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b)  jeieli nie istnieje Zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktorym mowa w lit. a),
weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego
rozporzadzenia w odpowiednim panstwie czlonkowskim w celu stosowania go u

I gatunku zwierzat niestuzqcych do produkcji Zywnosci dla tego samego objawu;

c)  jezeli nie istnieje aden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktorym mowa w lit. a)
lub b) niniejszego ustegpu, produkt leczniczy stosowany u ludzi I 1 dopuszczony do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004;
lub

d)  jezeli nie istnieje zaden produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a), b) lub c),
weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany doraznie zgodnie ze wskazaniami

zawartymi w recepcie weterynaryjnej I )

2. Z wyjgtkiem przypadkow dotyczgcych immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, jezeli nie ma dostepnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1,
odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjgtku, na swojg wtasng
bezposredniq odpowiedzialnosci, w szczegolnosci w celu uniknigcia spowodowania
niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ zwierzeta lgdowe, od ktorych lub 7 ktorych
pozyskuje sie Zywnosé, za pomocg weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego

do obrotu w panstwie trzecim dla tego samego gatunku zwierzqt i tego samego objawu.
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3. I Lekarz weterynarii moze poda¢ produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to, na swoja

wlasng odpowiedzialnos$¢, innej osobie, zgodnie z przepisami krajowymi.

4. Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach leczniczych stosowanych
zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykutu sa dozwolone zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE)

nr 470/2009 i aktami przyjetymi na jego podstawie.

5. Niniejszy artykul ma rowniez zastosowanie w przypadku, gdy dopuszczony do obrotu
weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dostgpny w odpowiednim panstwie

czionkowskim.

Artykut 114
Stosowanie produktow leczniczych u gatunkow zwierzqt wodnych, od ktorych lub z ktérych

pozyskuje sie Zywnosé

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1, jeZeli w panstwie czlonkowskim nie istnieje
Zaden dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy stosowany dla danego
objawu u gatunku zwierzgt wodnych, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé,
odpowiedzialny lekarz weterynarii moze, na swojq wlasng bezposrednig
odpowiedzialnosé, a w szczegdlnosci w celu unikniecia spowodowania
niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ chore zwierzeta, stosujgc nastepujqcy produkt

leczniczy:
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a)

b)

d)

weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego
rozporzqdzenia w odpowiednim panstwie czlonkowskim lub w innym panstwie
cztonkowskim w celu stosowania go u tego samego lub innego gatunku zwierzgt
wodnych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie Zywnosé, w przypadku tego

samego lub innego objawu;

jezeli nie istnieje Zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktéorym mowa w lit. a)
niniejszego ustepu, weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
podstawie niniejszego rozporzgdzenia w odpowiednim panstwie czlonkowskim lub
w innym panstwie czlonkowskim w celu stosowania go u danego gatunku zwierzgt
lgdowych, od ktorych i 7 ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé, zawierajqcy substancje

obecng w wykazie ustanowionym zgodnie 7 ust. 3;

jezeli nie istnieje Zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktorym mowa w lit. a)
lub b) niniejszego ustepu, produkt leczniczy stosowany u ludzi i dopuszczony do
obrotu zgodnie 7 dyrektywq 2001/83/WE lub rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 i
zawierajqcy substancje obecne w wykazie ustanowionym zgodnie 7 ust. 3

niniejszego artykutu; lub

jezeli nie istnieje Zaden produkt leczniczy, o ktorym mowa w lit. a), b) lub c),
weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany doraznie zgodnie ze wskazaniami

zawartymi w recepcie weterynaryjnej.
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2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 lit. b) i ¢c), do momentu ustanowienia wykazu, o ktorym
mowa w ust. 3, odpowiedzialny lekarz weterynarii moZe w drodze wyjgtku, na swojg
wlasng bezposrednig odpowiedzialnosé, a w szczegolnosci w celu uniknigcia
spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, leczyé zwierzeta naleigce do gatunku
zwierzqt wodnych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie Zywnosé, znajdujgce si¢ w

konkretnym gospodarstwie, stosujgc nastepujgcy produkt leczniczy:

a)  weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego
rozporzqdzenia w odpowiednim panstwie czlonkowskim lub w innym panstwie
czlonkowskim do stosowania u gatunku zwierzgt lgdowych, od ktorych lub z

ktorych pozyskuje sie Zywnosé;

b)  jezeli nie istnieje Zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktorym mowa w lit. a)
niniejszego ustepu, produkt leczniczy stosowany u ludzi i dopuszczony do obrotu

zgodnie 7 dyrektywg 2001/83/WE lub rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004.
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3. Komisja ustanawia, w drodze aktow wykonawczych, najpozniej w ciggu pieciu lat od
dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenial, wykaz substancji
stosowanych w weterynaryjnych produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w
Unii w celu stosowania u gatunkow zwierzgt lgdowych, od ktorych lub 7 ktorych
pozyskuje sie Zywnosé, lub substancji zawartych w produkcie leczniczym stosowanym u
ludzi i dopuszczonym do obrotu zgodnie 7 dyrektywqg 2001/83/WE lub rozporzgdzeniem
(WE) nr 726/2004, ktore mogq by¢ stosowane u gatunkow zwierzqt wodnych, od ktorych
lub 7 ktorych pozyskuje si¢ ywnosé, zgodnie 7 ust. 1 niniejszego artykulu. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 145
ust. 2.

Przyjmujgc te akty wykonawcze, Komisja uwzglednia nastepujgce kryteria:

a)  ryzyko dla Srodowiska, jezeli gatunki zwierzqt wodnych, od ktorych lub 7 ktorych

pozyskuje si¢ Zywnosé, sq leczone tymi substancjami;

b)  wplyw na zdrowie zwierzqt i zdrowie publiczne, jezeli chore gatunki zwierzgt
wodnych, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje si¢ Zywnos¢, nie mogq otrzymaé

srodkow przeciwdrobnoustrojowych wymienionych zgodnie z art. 107 ust. 6;
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¢)  dostepnosé lub brak dostepnosci innych produktow leczniczych, metod leczenia lub
srodkow zapobiegania chorobom lub pewnym objawom u gatunkow zwierzgt
wodnych, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje si¢ ;ywnosé, lub leczenia tych chorob

lub objawow.

4. Z wyjgtkiem przypadkow dotyczgcych immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, jezeli nie ma dostepnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1 i
2, odpowiedzialny lekarz weterynarii moZe w drodze wyjqtku, na swojq wlasng
bezposredniq odpowiedzialnosé, w szczegolnosci w celu unikniecia spowodowania
niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ gatunki zwierzgt wodnych, od ktorych lub z ktorych
pozyskuje si¢ Zywnosé, za pomocg weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego

do obrotu w panstwie trzecim dla tego samego gatunku i tego samego objawu.

5. Lekarz weterynarii moze podad produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to, na swojg

wlasng odpowiedzialnos¢, innej osobie, zgodnie 7 przepisami krajowymi.

6. Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach leczniczych stosowanych
zgodnie 7 ust. 1, 2 i 4 niniejszego artykutu sq dozwolone zgodnie 7 rozporzgdzeniem

(WE) nr 470/2009 i aktami przyjetymi na jego podstawie.

7. Niniejszy artykul ma rowniez zastosowanie w przypadku, gdy dopuszczony do obrotu
weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dostgpny w odpowiednim panstwie

cztonkowskim.
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Artykut 115
Okres karencji dotyczacy produktow leczniczych stosowanych u gatunkow zwierzat, od ktorych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, w sposob nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu

1. Do celow art. 113 i 114, jezeli w charakterystyce stosowanego produktu leczniczego nie
okreslono okresu karencji w odniesieniu do przedmiotowego gatunku zwierzgt, okres

karencji ustala lekarz weterynarii wedtug nastepujacych kryteriow:

a)  w przypadku migsa i podrobdw ssakow, drobiu i hodowlanego ptactwa townego, od
ktorych lub z ktorych pozyskuje sie¢ zywnos¢, okres karencji nie moze by¢ krotszy

niz:

(1) najdtuzszy okres karencji okre§lony w charakterystyce danego produktu
leczniczego przewidziany dla migsa i podrobéw pomnozony przez

wspoélezynnik 1,5;

(i1) 28 dni, jezeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u

zwierzgt, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢;

(iii)  jeden dzien, jeZeli okres karencji danego produktu leczniczego wynosi zero,
a produkt ten jest stosowany u innej rodziny zwierzqt ni; gatunek docelowy,

na ktory wydano pozwolenie;
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b)  w przypadku mleka zwierzat, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez

ludzi, okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:

(1) najdhuzszy okres karencji dla mleka okreslony w charakterystyce danego
produktu leczniczego przewidziany dla dowolnego gatunku zwierzgt

pomnozony przez wspotczynnik 1,5;

(i1) siedem dni, jezeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania

u I zwierzat, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi;
(iii)  jeden dzien, jeieli okres karencji danego produktu leczniczego wynosi zero;

c)  wprzypadku jaj zwierzat, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,

okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:

(1) najdhuzszy okres karencji dla jaj okre$lony w charakterystyce danego
produktu leczniczego przewidziany dla dowolnego gatunku zwierzgt,

pomnozony przez wspotczynnik 1,5;

(i1) 10 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u I zwierzat,

ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia przez ludzi;

d)  w przypadku gatunkow zwierzat wodnych, ktérych mieso jest przeznaczone do

spozycia przez ludzi I , okres karencji nie moze by¢ krotszy niz:

(1) najdtuzszy okres karencji okreslony w charakterystyce danego produktu
leczniczego przewidziany dla jakiegokolwiek gatunku zwierzat wodnych

pomnozony przez wspotczynnik 1,5 1 wyrazony w stopniodniach; I
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(ii)  jezeli produkt leczniczy jest dopuszczony do stosowania u gatunkow
zwierzgt lgdowych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé,
najdtuziszy okres karencji dla dowolnego gatunku zwierzqt, od ktorych lub z
ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé, wskazany w charakterystyce produktu
leczniczego pomnozony przez wspolczynnik 50 i wyraZony w stopniodniach,

ale nieprzekraczajgcy 500 stopniodni;

(iii) 500 stopniodni, jeZeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do
stosowania u gatunkow zwierzqt, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje sie

Zywnosé;
(iv) 25 stopniodni, jesli najdtuiszy okres karencji w przypadku jakichkolwiek

gatunkow zwierzqt wynosi zero.

2. Jezeli w wyniku obliczenia okresu karencji zgodnie 7 ust. 1 lit. a) ppkt (i), ust. 1 lit. b)
PPkt (i), ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) i ust. 1 lit. d) ppkt (i) i (ii) uzgyskuje si¢ utamkowaq liczba dni,

okres karencji zaokrggla si¢ w gore do najbliiszej liczby dni.
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3. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 147 w celu zmiany niniejszego artykutu
poprzez zmian¢ przepisOw okreslonych w ust. 1 i 4 w $wietle nowych dowodow

naukowych.

4. W przypadku pszczot lekarz weterynarii ustala odpowiedni okres karencji poprzez
dokonanie oceny szczeg6lnej sytuacji okreslonego ula lub okreslonych uli w odniesieniu
do poszczegdlnych przypadkow, a w szczegolnosci ryzyko wystgpienia pozostatosci w
miodzie lub w innych srodkach spoZywczych zebranych z uli i przeznaczonych do

spozycia przez ludzi.

5. Na zasadzie odstepstwa od art. 113 ust. 1i 4 Komisja ustanawia, w drodze aktow
wykonawczych, wykaz substancji, ktore sg niezb¢dne w leczeniu zwierzat z rodziny
koniowatych lub ktore przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi
mozliwo$ciami leczenia dostepnymi dla zwierzat z rodziny koniowatych i w przypadku
ktorych okres karencji dotyczacy zwierzat z rodziny koniowatych wynosi I sze$¢ miesigcy
I . Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w

art. 145 ust. 2.
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Artykut 116

Stan zdrowia ||

I Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1 wtasciwy organ moze zezwoli¢ na stosowanie na swoim
terytorium weterynaryjnych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu w tym panstwie
cztonkowskim, jezeli wymaga tego sytuacja zwigzana ze zdrowiem zwierzat lub zdrowiem
publicznym, a obrot tymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi jest dozwolony w innym

panstwie czlonkowskim. I

Artykul 117

Zbieranie i usuwanie odpadow weterynaryjnych produktéw leczniczych

Panstwa cztonkowskie zapewniajg stosowanie odpowiednich systemow zhierania i usuwania

odpadoéw weterynaryjnych produktéw leczniczych I .
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Artykut 118

Zwierzeta lub produkty pochodzenia zwierzecego przywoZone do Unii

1 Art. 107 ust. 2 stosuje sie odpowiednio do podmiotow w panstwach trzecich; podmioty te
nie moggq stosowac okreslonych srodkow przeciwdrobnoustrojowych, o ktérych mowa w
art. 37 ust. 5, w stopniu, w jakim ma to znaczenie w odniesieniu do wierzgt lub

produktow pochodzenia zwierzecego wywoZonych 7 takich panstw trzecich do Unii.

2. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie 7 art. 147 w celu uzupetnienia niniejszego
artykutu poprzez ustanowienie niezbednych przepisow szczegoltowych dotyczgcych

stosowania ust. 1 niniejszego artykutu.
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Sekcja 4
Reklama

Artykut 119

Reklamowanie weterynaryjnych produktow leczniczych

1. W danym panstwie czlonkowskim moZna reklamowad jedynie weterynaryjne produkty
lecznicze, ktore sq dopuszczone do obrotu lub zarejestrowane w tym panstwie
czltonkowskim, chyba e wtasciwy organ postanowi inaczej zgodnie 7 majgcym

zastosowanie prawem krajowym.

2. Reklama weterynaryjnego produktu leczniczego jasno wskazuje, ze jej celem jest
propagowanie dostarczania, sprzedazy, przepisywania, dystrybucji lub stosowania

weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Reklam nie mozna formutowaé w sposob sugerujgcy, e weterynaryjny produkt leczniczy

moze stanowi¢ pasze lub produkt biobdjczy.

4. Reklama musi by¢ zgodna z charakterystyka reklamowanego weterynaryjnego produktu
leczniczego.
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5. Reklama nie zawiera informacji w takiej formie, ktora moze wprowadzacé w blgd lub

prowadzié do niewlasciwego stosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. Reklama zacheca do odpowiedzialnego stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, przedstawiajgc go w sposob obiektywny i bez wyolbrzymiania jego

wlasciwosci.

7. Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyklucza reklamowanie w okresie
zawieszenia danego weterynaryjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim, w

ktorym jest on zawieszony.

8. Weterynaryjnych produktow leczniczych nie wolno dystrybuowaé w celach

promocyjnych z wyjgtkiem niewielkich ilosci probek.

9. Przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktow leczniczych nie wolno

dystrybuowad w celach promocyjnych w postaci probek ani w Zadnej innej formie.

10. Probki, o ktorych mowa w ust. 8, sq odpowiednio oznakowane, ze wskazaniem, e sq one
probkami, oraz sq przekazywane bezposrednio lekarzom weterynarii lub innym osobom
uprawnionym do dostarczania takich weterynaryjnych produktow leczniczych w trakcie

imprez sponsorowanych lub przez przedstawicieli handlowych podczas ich wizyt.
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Artykut 120

Reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na receptg weterynaryjng

1. Reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte
weterynaryjng zgodnie 7 art. 34 jest dozwolone jedynie w przypadku, gdy jest ono

skierowane wylqcznie do nastgpujgcych osob:
a)  lekarzy weterynarii;

b)  0sob uprawnionych do dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych

zgodnie 7 prawem krajowym.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykutu reklamowanie weterynaryjnych
produktow leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjnqg zgodnie 7 art. 34
zawodowym hodowcom zwierzqt moze by¢ dozwolone przez panstwo czlonkowskie pod

warunkiem, Ze spelnione sq nast¢gpujgce warunki:

a) reklama jest ograniczona do immunologicznych weterynaryjnych produktow

leczniczych;
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b)  reklama zawiera jednoznaczne zaproszenie dla zawodowych hodowcow zwierzgt do
skonsultowania sie 7 lekarzem weterynarii w sprawie immunologicznego

weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Niezaleznie od ust. 1i 2 zakazuje si¢ reklamowania inaktywowanych immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore zostaly wytworzone 7 patogenow i
antygenow uzyskanych od zwierzecia lub zwierzgt w jednostce epidemiologicznej i
wykorzystane do leczenia tego zwierzecia lub tych zwierzgt w tej samej jednostce
epidemiologicznej lub do leczenia zwierzecia lub zwierzgt w jednostce, co do ktorej

stwierdzono powigzanie epidemiologiczne.
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Artykut 121

Promowanie produktow leczniczych stosowanych u zwierzqt

L W przypadku gdy produkty lecznicze promuje si¢ wobec osob uprawnionych do ich
przepisywania lub dostarczania zgodnie 7 niniejszym rozporzqgdzeniem, nie mozna takim
osobom dostarczaé, oferowac lub obiecywaé ;adnych upominkow, korzysci finansowych
lub korzysci w naturze, chyba Ze sq znikomej wartosci i wiqzq sie z praktykq

przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych.

2. Osoby uprawnione do przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych, o ktorych
mowa w ust. 1, nie zabiegajq o zachety zabronione na mocy tego ustgpu ani ich nie

przyjmujgq.

3. Ust. 1 nie stanowi przeszkody dla goscinnosci oferowanej, bezposrednio lub posrednio,
podczas wydarzen organizowanych wylgcznie dla celow zawodowych i naukowych. Taka

goscinnos¢ musi by¢ zawsze scisle ograniczona do tych glownych celow danego

wydarzenia.

4. Ust. 1, 2 i 3 pozostajq bez wplywu na istniejgce srodki lub praktyki handlowe w

panstwach cztonkowskich odnoszgce sie do cen, marz i rabatow.
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Artykut 122

Widrozenie przepisow dotyczgcych reklamy

Panstwa czltonkowskie mogq ustanowié procedury, ktore uznajq za konieczne w celu wdroZenia

art. 119, 120i 121.
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Rozdziat VIII

Inspekcje 1 kontrole

Artykut 123

Kontrole
1. Wiasciwe organy przeprowadzaqu kontrole nastepujgcych osob:

a)  producentow i importeréw weterynaryjnych produktow leczniczych i substancji

czynnych;
b)  dystrybutorow substancji czynnych;
¢) posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotuy
d)  posiadaczy pozwolen na dystrybucje hurtowg;
e)  0sob prowadzgcych handel detaliczny;
) wlascicieli i posiadaczy zwierzgt, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ ;ywnosé;
g)  lekarzy weterynarii;
h)  posiadaczy rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych;

i)  posiadaczy weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 5 ust.

6; oraz

J) wszystkich innych oséb majgcych obowiqzki na mocy niniejszego rozporzqdzenia.
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2. Kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, przeprowadzane sq regularnie, na podstawie analizy
ryzyka, w celu sprawdzenia, czy osoby, o ktorych mowa w ust. 1, stosujq sie do

niniejszego rozporzqdzenia.

3. Wiasciwe organy przeprowadzajg kontrole oparte na analizie ryzyka, o ktorych mowa w

ust. 2, uwzgledniajac co najmniej:

a)  ryzyko zwiazane nieodlgcznie z dziatalno$cia 0sob, o ktorych mowa w ust. 1, i

lokalizacja prowadzonej przez nie dziatalnosci;

b)  historyczne dane dotyczace osdb, o ktorych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
wynikow przeprowadzanych wobec nich kontroli i dotychczasowej zgodnosci z

wymogami;
c¢)  wszelkie informacje, ktore mogg wskazywac na niestosowanie si¢ do wymogéwl ;

d) potencjalny wplyw niestosowania si¢ do wymogdéw na zdrowie publiczne, zdrowie

zwierzat, dobrostan zwierzgt 1 Srodowisko.

4. Kontrole moga by¢ réwniez przeprowadzane na wniosek I wlasciwego organu innego

panstwa czlonkowskiego, Komisji lub Agencji.
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5. Kontrole przeprowadzane sg przez I przedstawicieli wlasciwych organéw I .

6. Inspekcji mozna dokonywaé w ramach kontroli. Takie inspekcje mogq odbywaé si¢ bez
zapowiedzi. Podczas tych inspekcji przedstawiciele wlasciwych organéw sq upowaznieni

co najmniej do:

a) I inspekcji pomieszczen, sprzetu, srodkow transportu, rejestrow, dokumentow i

systemow zwigzanych 7 celem inspekcji;

b)  inspekcji i pobierania pr(')bekl w celu przekazania ich do niezaleznej analizy
przeprowadzanej w Panstwowym Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych

lub w laboratorium wyznaczonym do tego celu przez panstwo cztonkowskie;
c) dokumentowania wszelkich dowodow uznanych za niezbedne przez przedstawicieli;

d)  przeprowadzania takich samych kontroli u wszystkich stron, ktére wykonuja
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu zadania g osebami, o ktérych mowa w

ust. 1, dla tych osob lub w ich imieniu.
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7. Przedstawiciele wlasciwych organow prowadzq dokumentacje kaZdej przeprowadzanej
przez siebie kontroli i w razie potrzeby sporzgdzajq sprawozdanie. Osoba, o ktorej mowa
w ust. 1, jest niezwlocznie informowana na pismie przez wlasciwy organ o wszelkich
przypadkach niezgodnosci stwierdzonych w ramach kontroli i ma mozliwosé

przedstawienia uwag w terminie okreslonym przez wlasciwy organ.

8. Wiasciwe organy posiadajq procedury lub ustalenia w celu zapewnienia, aby personel

przeprowadzajgcy kontrole byl wolny od wszelkich konfliktow interesow.

Artykut 124

Audyty przeprowadzane przez Komisje

Komisja moze przeprowadza¢ audyty wlasciwych organéw w panstwach cztonkowskich w celu
potwierdzenia stosownosci kontroli przeprowadzanych przez fe wlasciwe organy. Audyty te sq
koordynowane we wspdlpracy z odpowiednim panstwem czlonkowskim i prowadzone tak, aby

unikngd niepotrzebnych obcigzen administracyjnych.
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Po przeprowadzeniu kazdego audytu Komisja sporzadza projekt sprawozdania zawierajacy, w
stosownych przypadkach, zalecenia dla odpowiedniego panstwa cztonkowskiego. Komisja przesyta
projekt sprawozdania wlasciwemu organowi, dajgc mu mozliwosé zgloszenia uwag, ktore zostajg
uwzglednione przy sporzqdzaniu sprawozdania koricowego. Komisja upublicznia sprawozdanie

koncowe oraz uwagi.

Artykut 125
Certyfikat zgodnosci

Aby sprawdzié, czy dane przedlozone w celu uzyskania certyfikatu zgodnosci sa zgodne z
monografiami Farmakopei Europejskiej, organ normalizacji nomenklatury 1 norm jako$ci w
rozumieniu Konwencji o opracowaniu farmakopei europejskiej przyjetej decyzja Rady
94/358/WE?* (Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej (EDQM)) moze
wystapi¢ do Komisji lub Agencji z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji przez wlasciwy organ,

jezeli dany materiat wyjSciowy jest przedmiotem monografii Farmakopei Europejskie;. I

3 Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu Wspdlnoty
Europejskiej Konwencje dotyczacg opracowania Farmakopei Europejskiej (Dz.U. L 158 z
25.6.1994, s. 17).
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Artykut 126

Szczegoblne przepisy dotyczace inspekcji nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. I Wilasciwe organy oraz Agencja zapewniaja regularng weryfikacje wszystkich petnych
opisOw systemoOw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii i prawidtowe

stosowanie systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. Agencja koordynuje, a wlasciwe organy przeprowadzajq inspekcje systemow nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zakresie weterynaryjnych produktow leczniczych

dopuszczonych do obrotu zgodnie 7 art. 44.

3. Wiasciwe organy przeprowadzajq inspekcje systemow nadzoru nad bezpieczenstwem
Sfarmakoterapii w zakresie weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do

obrotu zgodnie 7 art. 47, 49, 52i 53.

4. Wiasciwe organy panstw czlonkowskich, w ktorych znajdujq sie¢ pelne opisy systemow
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, przeprowadzajq inspekcje pelnych opisow

systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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5. Z zastrzeieniem ust. 4 niniejszego artykulu i zgodnie 7 art. 80 wlasciwy organ moze
podjqé wszelkie inicjatywy zwiqzane 7 podziatem pracy i delegowaé obowigzki innym
wtasciwym organom, aby unikngd powielania inspekcji systemow nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

6. Wyniki inspekcji nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg rejestrowane w bazie
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorej mowa w

art. 74.

Artykul 127
Dowody potwierdzajace jako$¢ produktu w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dysponuje wynikami badan kontrolnych
weterynaryjnego produktu leczniczego lub sktadnikow i posrednich produktéw procesu
wytwarzania przeprowadzonych zgodnie z metodami okreslonymi w pozwoleniu na

dopuszczenie do obrotu.
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2. Jezeli wlasciwy organ stwierdzi, e seria weterynaryjnego produktu leczniczego jest
niezgodna ze sprawozdaniem 7 kontroli producenta lub ze specyfikacjg zawartg w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, podejmuje srodki w stosunku do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producenta oraz powiadamia o tym wlasciwe
organy innych panstw czlonkowskich, w ktorych dany weterynaryjny produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu, a takie Agencje, w przypadku gdy dany weterynaryjny

produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej.

Artykut 128
Szczegolne dowody potwierdzajqce jakos¢ produktu w priypadku immunologicznych

weterynaryjnych produktow leczniczych

1 Dla celéw stosowania art. 127 ust. 1 wlasciwe organy moga wymagac, aby posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych dostarczyl wlasciwym organom kopie wszystkich sprawozdan z kontroli

podpisanych przez osobg wykwalifikowana zgodnie z art. 97.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznych weterynaryjnych
produktow leczniczych zapewnia przechowywanie odpowiedniej liczby reprezentatywnych
probek z kazdej serii weterynaryjnych produktow leczniczych co najmniej do momentu
uplynigcia terminu waznosci 1 bezzwtocznie dostarcza probki na wniosek wlasciwych

organow.
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3. Jezeli jest to niezbgdne z przyczyn zwigzanych ze zdrowiem ludzkim lub zdrowiem
zwierzat, wlasciwy organ moze zazgda¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego dostarczenia probek
serii produktu luzem lub immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego do
celow przeprowadzenia kontroli przez Panstwowe Laboratorium Kontroli Produktow

Leczniczych, zanim dany produkt zostanie wprowadzony do obrotu.

4. Na wniosek wtasciwego organu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
bezzwlocznie dostarcza probki, o ktérych mowa w ust. 2, wraz ze sprawozdaniami z
kontroli, o ktérych mowa w ust. 1, do celow badan kontrolnych. Wtasciwy organ
informuje wlasciwe organy w innych panstwach cztonkowskich, w ktorych dany
immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu, jak
réwniez EDQM i Agencje, w przypadku gdy dany weterynaryjny produkt leczniczy zostal
dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej, o zamiarze przeprowadzenia

kontroli I serii immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego.

5. Na podstawie sprawozdan z kontroli, o ktéorych mowa w niniejszym rozdziale,
laboratorium odpowiedzialne za kontrolg powtarza na dostarczonych probkach wszystkie
badania przeprowadzone przez producenta na I gotowym immunologicznym
weterynaryjnym produkcie leczniczym, zgodnie 7 odpowiedniq specyfikacjq zawartg w

Jjego dokumentacji na potrzeby pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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6. Wykaz badan, ktére musi powtorzy¢ laboratorium odpowiedzialne za kontrolg, ogranicza
si¢ do badan, ktorych przeprowadzenie jest uzasadnione, pod warunkiem ze wszystkie
wlasciwe organy w odpowiednich panstwach cztonkowskich oraz, w stosownych

przypadkach, EDQM, wyraza zgode¢ na takie ograniczenie.

W odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej wykaz badan, ktére laboratorium

kontrolne musi powtorzy¢, moze zosta¢ ograniczony wytacznie za zgoda Agencji.
7. Wiasciwe organy uznaja wyniki I badan, o ktorych mowa w ust. 5.

8. Jezeli Komisja nie zostata poinformowana, ze do celow przeprowadzenia badan konieczny
jest dluzszy okres, wtasciwe organy zapewniajg ukonczenie kontroli w ciggu 60 dni od

otrzymania probek i sprawozdan z kontroli.
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9. W tym samym terminie wtasciwy organ powiadamia o wynikach badan wlasciwe organy
innych odpowiednich panstw cztonkowskich, EDQM, posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu oraz, w stosownych przypadkach, producenta.

10. Wiasciwy organ sprawdza, czy procesy wytworcze stosowane w wytwarzaniu
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych zostaly zatwierdzone i czy

zapewniona jest jednorodnosé miedzy kolejnymi seriami.
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Rozdziatl IX

Ograniczenia i kary

Artykut 129

Tymczasowe ograniczenia ze wzgledoéw bezpieczenstwa

1. W przypadku wystapienia ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub
srodowiska, wymagajacego niezwltocznego podjecia dziatan, wlasciwy organ, a w
przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w
procedurze scentralizowanej rownie? Komisja, moga nalozy¢ tymczasowe ograniczenia ze
wzgledow bezpieczenstwa na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i inne
osoby, ktore majq obowiqzki wynikajgce z niniejszego rozporzgdzenia. Te tymczasowe

ograniczenia ze wigledow bezpieczenstwa mogg obejmowadé:

a)  ograniczenie dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych na wniosek
wlasciwego organu, a w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej — rownie; na wniosek

Komisji skierowany do wtasciwego organu;

b)  ograniczenie stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych na wniosek
wlasciwego organu, a w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej — rownie; na wniosek

Komisji skierowany do wtasciwego organu;
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¢)  zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez wlasciwy organ, ktory
wydal to pozwolenie, a w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych

dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej — przez Komisje.

2. Zainteresowany wlasciwy organ najpoZniej w nastegpnym dniu roboczym informuje inne
wlasciwe organy i Komisje o wszelkich tymczasowych ograniczeniach ze wzgledow
bezpieczenstwa. W przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej Komisja w takim samym terminie informuje wlasciwe organy o

wszystkich natoZonych tymczasowych ograniczeniach ze wzgledow bezpieczenstwa.

3. Naktadajgc ograniczenie zgodnie 7 ust. 1 niniejszego artykutu, wlasciwe organy i

Komisja moga jednoczesnie przekaza¢ sprawe Agencji zgodnie z art. 82.

4. W stosownych przypadkach posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada

wniosek o zmiang warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 62.
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Artykut 130

Zawieszanie, cofanie lub zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Wiasciwy organ lub, w przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, Komisja, zawieszajg lub cofajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
lub zwracajq sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przedtozenie
wniosku o zmiang warunkow pozwolenia, jezeli stosunek korzysci do ryzyka
weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest juz pozytywny lub jest niewystarczajgcy do

zapewnienia bezpieczenstwa Zywnosci.

2. Wiasciwy organ lub, w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, Komisja, cofajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jeZeli
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestaje spelnia¢ wymaog posiadania

siedziby w Unii, o ktorym mowa w art. 5 ust. 4.

3. Wtlasciwy organ lub, w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, Komisja, moga — w zaleznosci od przypadku — zawiesi¢ lub cofnaé
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o przediozenie wniosku o zmiang warunkoéw pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu, stosownie do przypadku, z jednej lub kilku z nastgpujacych

przyczyn:
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a)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie stosuje si¢ do wymogow

okreslonych w art. 58;

b)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie stosuje si¢ do wymogow

okreslonych w art. 127;

¢)  system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowiony zgodnie z art. 77

ust. 1 jest nieodpowiedni;

d)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wypetnia swoich obowigzkoéw

okreslonych w art. 77;

e)  osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem

Jarmakoterapii nie wypelnia swoich zadan okreslonych w art. 78.

4, Do celow ust. 1, 2 1 3, w prgypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, przed podjeciem dzialan, Komisja w stosownych przypadkach zwraca
si¢ 0 opini¢ Agencji w terminie, ktory ustala stosownie do pilnosci sprawy, w celu
zbadania przyczyn, o ktorych mowa w tych ustepach. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu jest wzywany do
przedstawienia ustnych lub pisemnych wyjasnien w okreslonym terminie wyznaczonym

przez Komisje.
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I Na podstawie opinii Agencji Komisja, w stosownych przypadkach, przyjmuje $rodki
tymczasowe, ktore stosuje si¢ niezwlocznie. Komisja podejmuje ostateczng decyzje w
drodze aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.
5. Panstwa cztonkowskie okreslajg procedury w zakresie stosowania ust. 1, 2 1 3.

Artykut 131

Zawieszanie i cofanie pozwolen na dystrybucje hurtowq

1. W przypadku niezgodnosci z wwmogami okreslonymi w art. 101 ust. 3 wlasciwy organ
zawiesza lub cofa pozwolenie na dystrybucje hurtowq weterynaryjnych produktow

leczniczych.

2. W przypadku niezgodnosci z wwmogami okreslonymi w art. 101, 7 wyjgtkiem ust. 3,
wlasciwy organ, bez uszczerbku dla wszelkich innych stosownych dziatan przewidzianych

prawem krajowym, moZe wprowadzi¢ co najmniej jeden z nastepujgcych srodkow:

a)  zawieszenie pozwolenia na dystrybucje hurtowq;
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b)  zawieszenie pozwolenia na dystrybucje hurtowq dla jednej lub wigkszej liczby

kategorii weterynaryjnych produktow leczniczych;

¢)  cofnigcie pozwolenia na dystrybucje hurtowq dla jednej lub wigkszej liczby

kategorii weterynaryjnych produktow leczniczych.

Artykut 132
Usuwanie importerow, producentow i dystrybutorow substancji czynnej 7 bazy danych

dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji hurtowej

W przypadku niespelnienia przez importerow, producentow i dystrybutorow substancji czynnych
wymogow okreslonych w art. 95 wlasciwy organ tymczasowo lub ostatecznie usuwa tych
importerow, producentow i dystrybutorow z bazy danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji

hurtowej.
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Artykut 133

Zawieszanie lub cofanie pozwolen na wytwarzanie

W przypadku niezgodno$ci z wymogami okreslonymi w art. 93 wlasciwy organ, bez uszczerbku dla
wszelkich innych stosownych dziatan przewidzianych prawem krajowym, wprowadza co

najmniej jeden z nastgpujacych srodkow:
a)  zawieszenie wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych;
b)  zawieszenie przywozu weterynaryjnych produktow leczniczych z panstw trzecich;

c)  zawieszenie lub cofnigcie pozwolenia na wytwarzanie dla jednej lub wigkszej liczby

postaci farmaceutycznych;

d)  zawieszenie lub cofnigcie pozwolenia na wytwarzanie dla jednego lub kilku

rodzajow dziatalnosci w jednym lub kilku miejscach wytwarzania.
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Artykut 134

Zakaz dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych

1. W przypadku wystgpienia ryzyka dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzqt lub
srodowiska wtasciwy organ lub, w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisja, zakazujg
dostarczania weterynaryjnego produktu leczniczego 1 zobowigzuja posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub dostawcow do zaprzestania dostarczania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub do jego wycofania z uzywania, jezeli zachodzi
ktorakolwiek z nastepujacych okolicznosci:

a)  stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest juz
pozytywny;

b)  skiad jakosciowy lub ilosciowy weterynaryjnego produktu leczniczego jest
niezgodny ze sktadem podanym w charakterystyce produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 35;

c) zalecany okres karencji jest niewystarczajacy do zapewnienia bezpieczenstwa
Zywnosci,

d) nie przeprowadzono badan kontrolnych, o ktérych mowa w art. 127 ust. 1; lub

e)  nieprawidlowe oznakowanie opakowania moze doprowadzié do powazinego
zagroZenia dla zdrowia zwierzqt lub zdrowia publicznego.
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2. Wiasciwe organy lub Komisja moga ograniczy¢ zakaz dostarczania i wycofanie z
uzywania wytacznie do zakwestionowanych serii produkcyjnych danego weterynaryjnego

produktu leczniczego.

Artykut 135

Kary naktadane przez panstwa cztonkowskie

1. Panstwa cztonkowskie ustanawiajq przepisy dotyczqce kar majgcych zastosowanie w
przypadku naruszen niniejszego rozporzgdzenia i podejmujq wszelkie srodki niezbedne
do zapewnienia ich wykonywania. Przewidzianekary musza by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg o tych przepisach i srodkach Komisje do dnia ... [trzy
lata od daty wejs$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia] oraz niezwlocznie powiadamiajg

Komisje o wszystkich pdzniejszych zmianach tych przepisow.

2. Wiasciwe organy zapewniajq publikacje informacji o rodzaju i liczbie przypadkow, w
ktorych nalozono kary finansowe, uwzgledniajac uzasadniony interes zainteresowanych

stron wynikajacy z ochrony tajemnicy handlowe;.
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3. Panstwa czltonkowskie niezwlocznie informujq Komisje o wszelkich sporach sqdowych
prowadzonych przeciwko posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze

scentralizowanej w zwiqzku 7 naruszeniem niniejszego rozporzqdzenia.

Artykut 136
Kary finansowe naktadane przez Komisj¢ na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Komisja moze naktada¢ kary finansowe w formie grzywien lub okresowych kar
pieni¢znych na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej
wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli uchybiajg oni swoim
obowigzkom okreslonym w zalgczniku II1 w odniesieniu do tych pozwolen na

dopuszczenie do obrotu.

2. Komisja moZe, w zakresie, w jakim jest to wyraZnie okreslone w aktach delegowanych, o
ktorych mowa w ust. 7 lit. b), naktadaé kary finansowe, o ktorych mowa w ust. 1, rowniez
na podmiot prawny lub podmioty prawne inne niz, posiadacz pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu, pod warunkiem Ze podmioty te wchodzq w sklad tego samego podmiotu
gospodarczego co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz Ze te inne

podmioty prawne:
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a)  wywieraly decydujgcy wplyw na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

lub

b)  uczestnicgyly w takim uchybieniu obowiqzkowi przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub mogly mu przeciwdziataé.

3. Jezeli Agencja lub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego uzna, e posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchybit ktoremus z obowigzkow, o ktorych mowa
w ust. 1, mogq one zwrocié¢ si¢ do Komisji o zbadanie zasadnosci natozenia kary

finansowej zgodnie 7 tym ustepem.

4. Przy ustalaniu zasadnosci natoZenia kary finansowej oraz jej odpowiedniej wysokosci
Komisja kieruje si¢ zasadami skutecznosci, proporcjonalnosci i odstraszajgcego
charakteru kary oraz, w stosownych przypadkach, uwzglednia wage i skutki uchybienia

obowiqgzkom.

5. Na uiytek ust. 1 Komisja bierze rowniez pod uwage:

a) wszelkie postegpowania w sprawie uchybienia obowigzkom wszczete przez panstwo
czlonkowskie przeciwko temu samemu posiadaczowi pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu w oparciu o t¢ samq podstawe prawng i te same okolicznosci faktyczne;

orazg

b)  wszelkie sankcje, w tym kary, ktore zostaly ju; naloione na tego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o t¢ samgq podstawe prawngq i te

same okolicznosci faktyczne.
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6. Jezeli Komisja stwierdzi, Ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit si¢
, umyslnie lub wskutek zaniedbania, uchybienia swoim obowigzkom, o ktorym mowa w
ust. 1, moze ona przyjgcé decyzje o natoieniu grzywny nieprzekraczajgcej 5 % obrotu
zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajgcym date wydania tej decyzji.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal dopuszcza sie uchybienia
swoim obowiqgzkom, o ktorym mowa w ust. 1, Komisja moZe wyda¢é decyzje o nalozeniu
okresowej kary pieniginej w dziennej wysokosci nieprzekraczajgcej 2,5 % sredniego

dziennego obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajqgcym date wydania tej decyzji.

Okresowq kare pieniging mozna natoyé za okres biegngcy od daty powiadomienia o
odpowiedniej decyzji Komisji do momentu zaprzestania przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu uchybiania obowigzkom, o ktérym mowa w ust. 1.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 147 w celu

uzupelnienia niniejszego rozporzgdzenia poprzez okreslenie:

a)  procedur, jakie ma stosowaé Komisja odnosnie do naktadania grzywien lub
okresowych kar pienieinych, w tym przepisow dotyczgcych wszczecia
postepowania, srodkow dochodzeniowych, prawa do obrony, dostepu do akt,

reprezentacji prawnej i poufnosci;
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b)  innych szczegolowych przepisow dotyczgcych nakladania przez Komisje kar
finansowych na podmioty prawne inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu;

c¢)  przepisow dotyczqgcych trwania postepowania i terminow przedawnienia;

d) elementow do uwzglednienia przez Komisje przy ustalaniu poziomu i nakladaniu
grzywien i okresowych kar pieni¢inych, a takze przy okreslaniu warunkow i

sposobow ich poboru.

8. Komisja prowadzqc postegpowanie w sprawie uchybienia ktoremukolwiek z obowiqzkow,
o ktorych mowa w ust. 1, moze wspolpracowacé z wltasciwymi organami krajowymi oraz

polegac na zasobach przekazanych przez Agencje.
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0. W przypadku wydania przez Komisje decyzji o nalozeniu kary finansowej publikuje ona
zwiegzle streszczenie danej sprawy, wigcznie z imionami 1 nazwiskami lub nazwami
zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz kwotami i
powodami natozenia kar finansowych, z uwzglednieniem uzasadnionego interesu
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich tajemnic

handlowych.

10. Trybunal Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej ma nieograniczong wlasciwos¢ w zakresie
zmiany decyzji Komisji o natozeniu kar finansowych. Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej moze uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ natozong przez Komisje grzywne lub

okresowg kare pieni¢zng.
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Rozdziat X

Sie¢ regulacyjna

Artykut 137

Wiasciwe organy

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwe organy do celéw wykonywania zadan

wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

2. Panstwa czltonkowskie zapewniajq dostepnosé odpowiednich srodkow finansowych
pozwalajgcych na zatrudnienie pracownikow oraz dostarczenie wlasciwym organom
innych zasobow niezbednych do prowadzenia dziatan wymaganych w niniejszym

rozporzqdzeniu.

3. Wiasciwe organy wspotpracuja ze sobg w zakresie wykonywania zadan wynikajacych z
niniejszego rozporzadzenia i w tym celu zapewniaja wlasciwym organom innych panstw
cztonkowskich niezbedne i uzyteczne wsparcie. Wtasciwe organy przekazuja sobie

wzajemnie odpowiednie informacje.

4. Na uzasadniony wniosek wtasciwe organy niezwlocznie przekazuja wlasciwym organom
innych panstw cztonkowskich pisemnq dokumentacje, o ktorejf mowa w art. 123, i

sprawozdania z kontroli, o ktérych mowa w art. I 127.
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Artykut 138

Opinia naukowa przekazywana mi¢dzynarodowym organizacjom zdrowia zwierzat

1. Agencja moze wydawac opinie naukowe, w kontekScie wspdlpracy z miedzynarodowymi
organizacjami zdrowia zwierzat, dotyczace oceny weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unig. W tym celu nalezy ztozy¢ wniosek do
Agencji zgodnie z I art. 8. Po konsultacji z wlasciwg organizacja Agencja moze sporzadzi¢

opini¢ naukowa.
2. Agencja ustanawia szczeg6lne przepisy proceduralne w odniesieniu do wdrazania ust. 1.

Artykut 139
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

(,,Komitet™) dziatajacy w ramach Agencji.
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2. Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji sa
uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich posiedzeniach Komitetu, grup roboczych i

naukowych grup doradczychl .

3. Komitet moze powolywac state i tymczasowe grupy robocze. Komitet moze powotywac
naukowe grupy doradcze w zwigzku z oceng okreslonych rodzajow weterynaryjnych
produktow leczniczych I , ktérym Komitet moze przekazywac niektére zadania zwigzane z

opracowywaniem opinii naukowych, o ktérych mowa w art. 141 ust. 1 lit. b).

4. Komitet ustanawia statg grup¢ robocza, do ktérej kompetencji nalezy wylacznie
prowadzenie doradztwa naukowego na rzecz przedsigbiorstw. Dyrektor zarzadzajacy
ustanawia, w porozumieniu z Komitetem, struktury i procedury administracyjne
umozliwiajace rozwijanie doradzania przedsigbiorstwom, o ktorym mowa w art. 57 ust. 1
lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w szczegdlnosci w odniesieniu do

opracowywania nowatorskich weterynaryjnych produktow leczniczych.
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5. Komitet ustanawia stalq grupe roboczq ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
z kompetencjami obejmujgcymi ocene potencjalnych sygnatow w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii pochodzgcych 7 unijnego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, proponowanie Komitetowi i grupie koordynacyjnej
opcji zarzqdzania ryzykiem, o ktorych mowa w art. 79, oraz koordynowanie komunikacji
miedzy wlasciwymi organami i Agencjg na temat nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.
6. Komitet przyjmuje swoj regulamin. Regulamin okresla w szczegdlnosci:
a) procedury powolywania i zastepowania przewodniczacego;

b)  powotanie cztonkow wszystkich grup roboczych i naukowych grup doradczych na
podstawie wykazu akredytowanych ekspertow, o ktorym mowa w art. 62 ust. 2
akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, oraz procedury konsultowania grup

roboczych i naukowych grup doradczych;

¢)  procedure pilnego przyjmowania opinii, szczeg6lnie w zwigzku z przepisami
niniejszego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku i nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.
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Regulamin wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje i zarzad

Agencji.

7. Sekretariat Agencji zapewnia techniczne, naukowe i administracyjne wsparcie Komitetu
oraz zapewnia spojnos¢ i jakos¢ opinii Komitetu, a takze odpowiednig koordynacje miedzy
Komitetem 7 innymi komitetami Agencji, o ktorych mowa w art. 56 rozporzgdzenia (WE)

nr 726/2004, a grupa koordynacyjna.
8. Opinie Komitetu sg publicznie dostepne.

Artykut 140

Cztonkowie Komitetu |

1. Kazde panstwo cztonkowskie, po konsultacji 7 zarzqgdem Agencji, powoluje na trzyletniq
odnawialng kadencje jednego cztonka i jednego zastgpce cztonka Komitetu. Zastepey
reprezentujg cztonkdw i gtosuja w ich imieniu w przypadku nieobecnos$ci cztonkow, moga

by¢ oni réwniez powotani do petienia funkcji sprawozdawcy.
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2. Czlonkowie i zastepcy cztonkéw Komitetu sg powotywani na podstawie ich odpowiednie;j
wiedzy fachowej i do§wiadczenia w dziedzinie naukowej oceny weterynaryjnych
produktow leczniczych, aby zagwarantowac¢ najwyzszy poziom kwalifikacji oraz szeroki

zakres odpowiedniej wiedzy fachowe;.

3. Panstwo cztonkowskie moze przekazywaé swoje zadania w obrgbie Komitetu innemu
panstwu cztonkowskiemu. Kazde panstwo czlonkowskie moze reprezentowac nie wigcej

niz jedno inne panstwo cztonkowskie.

4. Komitet moze dokooptowa¢ maksymalnie pieciu dodatkowych cztonkéw, wybranych na
podstawie ich szczeg6lnych kompetencji w dziedzinie nauki. Czlonkowie ci powotywani

s na trzyletnia odnawialng kadencje 1 nie maja zastgpcow.

5. W celu dokooptowania przedmiotowych czlonkéw Komitet ustala szczegdlne
uzupetniajace kompetencje w dziedzinie nauki dodatkowych cztonkéw. Dokooptowani
cztonkowie sg wybierani sposrdd ekspertdow wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie

lub Agencjg.

6. W celu realizacji swoich zadan, o ktorych mowa w art. 141, Komitet moze powolaé
jednego ze swoich czlonkow na sprawozdawce. Komitet moze rowniez powotaé drugiego

czlonka na wspolsprawozdawce.
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7. Czlonkom Komitetu mogg towarzyszy¢ eksperci w konkretnych dziedzinach naukowych

lub technicznych.

8. Czlonkowie Komitetu oraz eksperci odpowiedzialni za ocen¢ weterynaryjnych produktow
leczniczych opierajg si¢ na ocenie naukowej i zasobach dostepnych dla wlasciwych
organdéw. Kazdy wlasciwy organ monitoruje i zapewnia poziom naukowy i niezalezno$¢
przeprowadzanych ocen oraz odpowiedni udziat w zadaniach Komitetu, a takze wspiera
dziatalno$¢ wyznaczonych cztonkow Komitetu i ekspertow. W tym celu panstwa
cztonkowskie zapewniaja cztonkom i ekspertom, ktérych wyznaczyty, odpowiednie

zasoby naukowe i techniczne.

0. Panstwa cztonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania cztonkom Komitetu i ekspertom
instrukcji niezgodnych z ich wlasnymi indywidualnymi zadaniami lub z zadaniami

Komitetu i obowigzkami Agencji.
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Artykut 141

Zadania Komitetu I
1. Komitet ma nastepujace zadania:

a)  wykonywanie zadan powierzonych mu na mocy niniejszego rozporzadzenia oraz
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

b)  sporzadzanie opinii naukowych Agencji w kwestiach zwigzanych z oceng i
stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych;

c)  priygotowywanie opinii na temat kwestii naukowych dotyczacych oceny i
stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych — na wniosek dyrektora
zarzadzajacego Agencji lub na wniosek Komisji;

d)  przygotowywanie opinii Agencji na temat kwestii dotyczacych dopuszczalno$ci
wnioskow przedktadanych zgodnie z procedurg scentralizowang oraz na temat
wydawania, zmieniania, zawieszania lub cofania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w
procedurze scentralizowane;j;
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e) nalezyte uwzglednianie wszelkich wnioskoéw panstw cztonkowskich o przekazanie

opinii naukowych,

f) wydawanie wytycznych w sprawie istotnych kwestii 1 zagadnien o ogdlnym

charakterze naukowym I ;

g)  wydawanie opinii naukowych w kontekscie wspotpracy ze Swiatowq Organizacjg
Zdrowia Zwierzgt dotyczacych oceny okreslonych weterynaryjnych produktow

leczniczych I przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unia;

h)  doradztwo w sprawie maksymalnych limitow pozostatosci weterynaryjnych
produktow leczniczych i produktow biobdjczych stosowanych w hodowli zwierzgt,
Jjakie sq dopuszczalne w sSrodkach spoZywczych pochodzenia zwierzecego zgodnie 7

rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009;

i) udzielanie porad naukowych w sprawie stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasoZytniczych u zwierzqt w celu
zminimalizowania ryzyka wystgpienia opornosci w Unii; oraz w razie potrzeby

aktualizowanie tych porad,

J) dostarczanie panstwom czlonkowskim obiektywnych opinii naukowych w

przedktadanych Komitetowi sprawach.
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2. Cztonkowie Komitetu zapewniaja odpowiednig koordynacj¢ miedzy zadaniami Agencji a

pracg wtasciwych organow.

3. Podczas przygotowywania opinii Komitet doktada wszelkich staran, by osiggnac
konsensus naukowy. Jezeli taki konsensus nie moze zosta¢ osiggniety, opinia zawiera
stanowisko wigkszosci cztonkow 1 stanowiska odrgbne, wraz z argumentami, na ktorych

si¢ opieraja.

4. W przypadku przedtozenia wniosku o ponowne przeanalizowanie opinii, jezeli prawo Unii
przewiduje takg mozliwos$¢, Komitet wyznacza innego sprawozdawce oraz, w razie
potrzeby, innego wspdlsprawozdawce niz sprawozdawca i wspotsprawozdawca
wyznaczeni w celu wydania opinii. Procedura ponownego przeanalizowania opinii moze
obejmowac jedynie punkty opinii wstepnie wskazane przez wnioskodawce 1 moze opieracé
si¢ jedynie na danych naukowych dostgpnych w momencie przyjecia opinii przez Komitet.
Whioskodawca moze zwréci¢ si¢ do Komitetu z wnioskiem, aby skonsultowat si¢ on z

naukow3a grupa doradcza w zwigzku z ponownym przeanalizowaniem opinii.
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Artykut 142
Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej w

odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych

1. I Ustanawia si¢ grup¢ koordynacyjnag ds. procedury wzajemnego uznawania i procedury
zdecentralizowanej w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych (,,grupa

koordynacyjna”).

2. Agencja zapewnia sekretariat na potrzeby grupy koordynacyjnej, ktory pomaga w
przeprowadzaniu procedur grupy koordynacyjnej oraz dba o odpowiednig wspotprace

miedzy grupa, Agencja i wlasciwymi organami I .

3. Grupa koordynacyjna przyjmuje swoj regulamin, ktéry wchodzi w zycie po pozytywnym

zaopiniowaniu przez Komisj¢. Regulamin ten podaje si¢ do publicznej wiadomosci.

4. Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel oraz przedstawiciele Komisji sg

uprawnieni do udziatu we wszystkich posiedzeniach grupy koordynacyjne;.

5. Grupa koordynacyjna scisle wspolpracuje 7 wlasciwymi organami 1 Agencja.
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Artykut 143
Cztonkowie grupy koordynacyjnej I

1. W sktad grupy koordynacyjnej wchodzi jeden przedstawiciel z kazdego panstwa
cztonkowskiego powolywany na odnawialny okres trzech lat. Parnstwa czlonkowskie mogg
powolywacé zastepcow przedstawicieli. Kazdemu cztonkowi grupy koordynacyjnej moze

towarzyszy¢ ekspert.

2. Cztonkowie grupy koordynacyjnej oraz towarzyszacy im eksperci opierajg si¢ na zasobach
naukowych 1 regulacyjnych dostepnych dla wiasciwych organdéw ich panstwa, na
odpowiedniej oceny naukowej oraz na zaleceniach Komitetu dotyczacych wypetniania ich
zadan. Kazdy wtasciwy organ I monitoruje jako$¢ ocen przeprowadzanych przez swojego

przedstawiciela oraz wspiera jego dziatania.

3. Czlonkowie grupy koordynacyjnej doktadaja wszelkich staran, aby osiggna¢ konsensus w

sprawach bedacych przedmiotem dyskusji. I
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Artykut 144
Zadania grupy koordynacyjne;j I

Grupa koordynacyjna ma nastepujace zadania:

a)

b)

d)

rozpatrywanie kwestii dotyczacych procedury wzajemnego uznawania i procedury

zdecentralizowanej;

analizowanie porad grupy roboczej Komitetu ds. nadzoru nad bezpieczenstwem
Sfarmakoterapii dotyczgcych srodkow zarzqdzania ryzykiem w nadzorze nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwach cztonkowskich i w razie potrzeby
wydawanie zalecen dla panstw czlonkowskich i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do

obrotu;

rozpatrywanie kwestii dotyczacych zmian warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

wydanych przez panstwa cztonkowskie;

wydawanie zalecen panstwom cztonkowskim w odniesieniu do tego, czy dany
weterynaryjny produkt leczniczy lub grupe weterynaryjnych produktow leczniczych
nalezy uzna¢ za weterynaryjny produkt leczniczy wchodzacy w zakresie niniejszego

rozporzadzenia;

koordynowanie wyboru organu prowadzgcego odpowiedzialnego za ocene wynikow

procedury zarzqgdzania sygnatami, o ktérym mowa w art. 81 ust. 4;

sporzgdzanie i publikowanie rocznego wykazu referencyjnych weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktore majqg podlegac¢ harmonizacji charakterystyki produktu

leczniczego zgodnie 7 art. 70 ust. 3.
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Rozdziat XI

Przepisy wspolne i postanowienia proceduralne

Artykut 145
Staty Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (,,staly
komitet”). Staly komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr

182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

Artykut 146
Zmiany zalgcznika 11

1 Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 147 ust. 2 aktow delegowanych
w celu zmiany zalgcznika 11 poprzez dostosowanie do postepu technicznego i naukowego
wymogow w zakresie dokumentacji technicznej dotyczqcej jakosci, bezpieczenstwa i

skutecznosci weterynaryjnych produktow leczniczych.
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2. Komisja przyjmuje zgodnie 7 art. 147 ust. 3 akty delegowane zmieniajgce zatgcznik 11, w
celu osiggniecia dostatecznego poziomu szczegoltowosci, ktory zapewnia pewnosé prawa i
harmonizacje, a takZe niezbedng aktualizacje, unikajqc jednoczesnie niepotrzebnych
zaklocen w zalgczniku II, w tym w odniesieniu do wprowadzenia szczegolowych
wymogow w zakresie nowatorskich weterynaryjnych produktow leczniczych. Przyjmujgc
te akty delegowane, Komisja naleiycie uwzglednia kwestie zdrowia zwierzgt i zdrowia

publicznego oraz srodowiska.

Artykut 147

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w I art. 37 ust. 4,
art. 57 ust. 3, art. 106 ust. 6, art. 109 ust. 1, art. 115 ust. 3, art. 118 ust. 2, art. 136 ust. 7 i
art. 146 ust. 1i 2, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia ... [data wej$cia w
zycie niniejszego rozporzadzenia]. Komisja sporzqdza sprawozdanie dotyczgce
przekazania uprawnien nie pozniej ni; dziewi¢é miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie priedtuione na takie same okresy, chyba
ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwiq si¢ takiemu przedtuZeniu nie poZniej niz

trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.
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3. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 146 ust. 2,
powierza si¢ Komisji na okres od dnia ... [data wejscia w ycie niniejszego

rozporzqdzenial do dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenial

4, Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa wl art. 37 ust. 4, art. 57 ust. 3, art. 106 ust. 6, art.
109 ust. 1, art. 115 ust. 3, art. 118 ust. 2, art. 136 ust. 7 i art. 146 ust. 1i 2, moze zostaé w
dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o
odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna nast¢gpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okre§lonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na

wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

5. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sie 7 ekspertami wyznaczonymi
przez kaide panstwo czlonkowskie zgodnie 7 zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym 7 dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

6. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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Akt delegowany przyjety na podstawiel art. 37 ust. 4, art. 57 ust. 3, art. 106 ust. 6, art. 109
ust. 1, art. 115 ust. 3, art. 118 ust. 2, art. 136 ust. 7 i art. 146 ust. 1i 2 wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwodch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy

Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 148
Ochrona danych

Panstwa cztonkowskie stosuja rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679%* do przetwarzania danych osobowych, ktore odbywa si¢ w panstwach

cztonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/...3*

stosuje si¢ do
przetwarzania danych osobowych przez Komisj¢ i Agencje na podstawie niniejszego

rozporzadzenia.

34

35

+

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 7 dnia 27 kwietnia

2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w twigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(Dz.U. L 119 74.5.2016, s. 1).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/... 7 dnia .... w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L ...).

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tekscie numer, a w przypisie — numer, date i adres publikacyjny
rozporzadzenia z dokumentu PE-CONS 31/18 (2017/0002(COD)).
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Rozdziat XII

Przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 149
Uchylenie

Dyrektywa 2001/82/WE traci moc.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia

zgodnie z tabela korelacji w zalaczniku IV.

Artykut 150

Zwigzek z innymi aktami Unii

1 Niniejsze rozporzqdzenie nie narusza przepisow dyrektywy 96/22/WE.
2. Do weterynaryjnych produktow leczniczych objetych niniejszym rozporzqdzeniem nie ma
zastosowania rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1234/20083.

3. Do weterynaryjnych produktow leczniczych objetych niniejszym rozporzqdzeniem nie ma

zastosowania rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 658/2007°’.

36 Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 7 dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgce badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 334 7 12.12.2008, s.
7).

37 Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 658/2007 7 dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczgce kar
finansowych naktadanych za naruszenie pewnych obowigzkow w gwigzku 7 pozwoleniami
na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 155 7 15.6.2007, s. 10).
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Artykut 151

Wezesniejsze wnioski

1. Procedury dotyczace wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych lub o zmiane, ktore zostaly przyjete zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia), zostajq zakonczone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

2. Procedury dotyczace wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktore zostaly przyjete zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE przed

dniem ... [data rozpocze¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia], zostajg zakonczone

zgodnie z tg dyrektywa.

3. Procedury wszczete na podstawie art. 33, 34, 35, 39, 40 1 78 dyrektywy 2001/82/WE przed
dniem ... [data rozpocze¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia] zostajg zakonczone
zgodnie z tg dyrektywa.
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Artykut 152

Istniejgce weterynaryjne produkty lecznicze, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i rejestracje

L Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow oraz rejestracje
homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych wydane zgodnie z dyrektywq
2001/82/WE lub rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004 przed dniem ... [data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzqdzenial uznaje sie za wydane zgodnie 7 niniejszym
rozporzqdzeniem i w zwigzku 7 tym podlegajq one odpowiednim przepisom niniejszego

rozporzqdzenia.

Pierwszy akapit niniejszego ustgpu nie ma zastosowania do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajqgcych srodki przeciwdrobnoustrojowe zarezerwowane do leczenia ludzi zgodnie

aktami wykonawczymi, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze wprowadzone do obrotu zgodnie 7 dyrektywq
2001/82/WE lub rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 mogg by¢ dostepne do dnia ... [pieé
lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenial, nawet jesli nie sq one

zgodne 7 niniejszgym rogporzqdzeniem.
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3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykutu okresy ochrony, o ktérych mowa w
art. 39, nie majq zastosowania do referencyjnych weterynaryjnych produktow
leczniczych, na ktore wydano pozwolenie przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenial, natomiast nadal majg w tym przypadku zastosowanie

odpowiednie przepisy uchylonych aktow, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 153

Przepisy przejsciowe dotyczgce aktow delegowanych i wykonawczych

1. Akty delegowane, o ktorych mowa w art. 118 ust. 2, i akty wykonawcze, o ktérych mowa
w art. 37 ust. 5, art. 57 ust. 4, art. 77 ust. 6, art. 95 ust. 8, art. 99 ust. 6 i art. 104 ust. 7,
przyjmuje si¢ przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenial.
Te akty delegowane i wykonawcze stosuje si¢ od dnia ... [data rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzqdzenial.

2. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia Komisja
przyjmuje akty delegowane, o ktorych mowa w art. 37 ust. 4, najpoiniej do dnia ...
[cztery miesigce przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzeniaf . Te akty
delegowane stosuje si¢ od dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzgdzenial.
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3. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia Komisja
przyjmuje akty delegowane, o ktorych mowa w art. 57 ust. 3 i art. 146 ust. 2, i akty
wykonawcze, o ktorych mowa w art. 55 ust. 3 i art. 60 ust. 1, najpoZniej do dnia ...
[12 miesiecy przed datq rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenial. Te akty
delegowane i wykonawcze stosuje si¢ od dnia ... [data rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzqdzenial.

4. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia, Komisja
przyjmuje akty delegowane, o ktorych mowa w art. 109 ust. 1, i akty wykonawcze, o
ktorych mowa w art. 17 ust. 21i 3, art. 93 ust. 2, art. 109 ust. 2 i art. 115 ust. 5, najpoiniej
do dnia ... [ 3 lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqgdzenial. Te akty
delegowane i wykonawcze stosuje si¢ najwczesniej od dnia ... [data rozpoczecia

stosowania niniejszego rozporzqdzenial.

5. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych i wykonawczych przewidzianych w
niniejszym rozporzqdzeniu od dnia ... [data wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenial.
Te akty delegowane i wykonawcze stosuje sig, o ile niniejsze rozporzgdzenie nie stanowi

inaczej, od dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenial.
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Przyjmujqgc akty delegowane i wykonawcze, o ktérych mowa w niniejszym artykule,
Komisja pozostawia dostatecznie duZo czasu miedzy ich przyjeciem a rozpoczeciem ich

stosowania.

Artykut 154
Utworzenie bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz bazy

danych dotyczqgcych wytwarzania i dystrybucji hurtowej

Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia Agencja, we

wspolpracy 7 panstwami czlonkowskimi i Komisjg, zgodnie 7 — odpowiednio — art. 74 i art. 91,
zapewnia utworzenie bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
oraz bazy danych dotyczqgcych wytwarzania i dystrybucji hurtowej najpozniej do dnia ... [data

rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenial.
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Artykut 155
Poczgtkowy wkitad wlasciwych organow do bazy danych produktow

Najpozniej do dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenial wtasciwe organy
przekazujq Agencji w formie elektronicznej informacje dotyczqgce wszystkich weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w tym czasie w ich panstwie czlonkowskim ,

stosujgc format, o ktorym mowa w art. 55 ust. 3 lit. a).

Artykut 156
Przeglqd przepisow dotyczgcych oceny ryzyka dla srodowiska

Do dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczqce studium wykonalnosci systemu
monografii opartego na przeglgdzie substancji czynnych oraz innych potencjalnych alternatyw
dla oceny ryzyka dla srodowiska weterynaryjnych produktow leczniczych, ktoremu w razie

potrzeby towarzyszy¢ bedzie wniosek ustawodawczy.
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Artykut 157
Sprawozdanie Komisji na temat tradycyjnych produktow roslinnych stosowanych w leczeniu

Zwierzgt

Do dnia ... [ pi¢é lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenial Komisja
przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat tradycyjnych
produktow roslinnych stosowanych w leczeniu zwierzgt w Unii. W razie potrzeby Komisja
przedstawi wniosek ustawodawczy w celu wprowadzenia uproszczonego systemu rejestracji

tradycyjnych produktow roslinnych stosowanych w leczeniu zwierzgt.

Panstwa czlonkowskie dostarczajg Komisji informacji na temat tradycyjnych produktow

roslinnych stosowanych na ich terytorium.

Artykut 158
Przeglqd srodkow dotyczgcych zwierzgt 7 rodziny koniowatych

Nie pozniej niz dnia ... [trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenial
Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat jej oceny
sytuacji w zakresie leczenia produktami leczniczymi zwierzqt  rodziny koniowatych i ich
wylgczenia 7 tancucha ;ywnosciowego, takze w odniesieniu do priywozu wierzqgt 7 rodziny
koniowatych 7 panstw trzecich, ktoremu w razie potrzeby towarzyszy¢ bedq niezbedne dzialania ze
strony Komisji, ze szczegolnym uwzglednieniem zdrowia publicznego, dobrostanu zwierzgt,

ryzyka oszustwa i rownych warunkow dziatania 7 panstwami trzecimi.
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Artykut 159
Przepisy przejsciowe dotyczqce niektorych certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania

Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia obowiqzki dotyczgce
certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania dla inaktywowanych immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych wytwarzanych 7 patogenow i antygenow uzyskanych od
zwierzecia lub zwierzgt w jednostce epidemiologicznej i wykorzystywanych do leczenia tego
zwierzecia lub tych zwierzgt w tej samej jednostce epidemiologicznej lub do leczenia zwierzecia
lub zwierzqt w jednostce o potwierdzonym powiqzaniu epidemiologicznym stosuje si¢ dopiero od
daty rozpoczecia stosowania aktow wykonawczych ustanawiajgcych szczegdlne srodki w zakresie
dobrej praktyki wytwarzania tych weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w
art. 93 ust. 2.
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Artykut 160"

Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzgdowym Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [trzy lata od daty wejScia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia] I .

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.
Sporzadzono w ...
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

* Dz.U.: prosz¢ zapewni¢, aby niniejsze rozporzadzenie weszto w Zycie w tym samym dniu co

rozporzadzania zawarte w dokumentach PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) i PE-CONS
44/18 (2014/0256(COD)).
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ZALACZNIK |

Informacje, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. a)

1. Podstawa prawna wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Whnioskodawca

2.1. Imie¢ i nazwisko lub firma oraz staty adres lub siedziba statutowa wnioskodawcy

2.2.

2.3.

Imi¢ i nazwisko lub firma oraz staly adres lub siedziba statutowa producenta(-ow)
lub importera(-ow) gotowego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz imig i
nazwisko lub firma oraz staly adres lub siedziba statutowa producenta(-ow)

substancji czynnej(-ych)

Nazwa 1 adres miejsc zwigzanych z r6znymi etapami wytwarzania, przywozu,

kontroli i zwolnienia serii

3.  Identyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego

3.1.

I Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego i kod weterynaryjnej klasyfikacji

anatomicgno-terapeutyczno-chemicznej (kod ATCvet)

3.2. Substancja(-e) czynna(-e) i, w stosownych przypadkach, rozcienczalnik(-i)
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3.3.  Moc lub, w przypadku immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego,

aktywnos¢ biologiczna, sita dziatania lub miano
3.4. Posta¢ farmaceutyczna
3.5. Droga podania
3.6. Gatunki docelowe
4.  Informacje dotyczace wytwarzania i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

4.1.  Udokumentowanie pozwolenia na wytwarzanie lub certyfikat dobrej praktyki

wytwarzania

4.2. I Numer referencyjny pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii
5. Informacje o weterynaryjnym produkcie leczniczym

5.1.  Propozgycja charakterystyki produktu leczniczego sporzadzona zgodnie z art. 35
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5.2.  Opis ostatecznej prezentacji weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym

opakowania i oznakowania opakowania

5.3.  Propozycja tekstu informacyjnego, ktory bedzie zamieszczony na opakowaniu
bezposrednim, opakowaniu zewngtrznym i ulotce dotaczonej do opakowania

zgodnie z art. 10-16
6.  Inne informacje

6.1.  Wykaz panstw, w ktorych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

weterynaryjnego produktu leczniczego lub je cofnigto

6.2. I Kopie wszystkich charakterystyk produktu leczniczego objetych warunkami

pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez panstwa cztonkowskie
6.3. Wykaz panstw, w ktérych przedtozono lub odrzucono wniosek

6.4. I Wykaz panstw czfonkowskich, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy ma by¢

wprowadzony do obrotu

6.5.  Krytyczne sprawozdania ekspertow dotyczace jakoS$ci, bezpieczenstwa i

skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego
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ZALACZNIK IT"

Wymogi techniczne, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 lit. b)

Niniejszy aneks zostanie zmieniony przez Komisj¢ zgodnie z art. 146 ust. 2 i art. 153 ust. 3.
Wszystkie odestania w niniejszym zataczniku do artykutow lub do ,,niniejszej dyrektywy
nalezy rozumie¢, o ile nie wskazano inaczej, jako odestania do dyrektywy 2001/82/WE.
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SPIS TRESCI
WPROWADZENIE 1 ZASADY OGOLNE
TYTUL I

WYMOGI DOTYCZACE WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH INNYCH
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WPROWADZENIE I ZASADY OGOLNE

1. Dane szczegdtowe i dokumenty dotaczone do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 12—13d przedstawia si¢ zgodnie z wymogami okre§lonymi w niniejszym
zalagczniku 1 z uwzglednieniem wytycznych zawartych w opublikowanych przez Komisje
»Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii Europejskiej«,
tom 6 B, Uwagi dla wnioskodawcow, Weterynaryjne produkty lecznicze, Prezentacja i zawartos¢
dokumentacji.

2. Gromadzac dokumentacj¢ w celu przedtozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, wnioskodawcy biorg takze pod uwage obecny stan weterynaryjnej wiedzy medycznej,
naukowe wytyczne odnoszace si¢ do jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych, opublikowane przez Europejska Agencje Lekow (Agencja), oraz inne
wspolnotowe wytyczne farmaceutyczne publikowane przez Komisje w r6znych tomach
»Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii Europejskiej«.

3. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych innych niz immunologiczne
weterynaryjne produkty lecznicze, w odniesieniu do jako$ciowej (farmaceutycznej) czesci (badania
fizykochemiczne, biologiczne i mikrobiologiczne) dokumentacji stosuje si¢ wszystkie odpowiednie
monografie, w tym monografie ogélne i rozdzialy ogélne Farmakopei europejskiej. W przypadku
weterynaryjnych produktow leczniczych, w odniesieniu do czgsci dokumentacji dotyczacych
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, stosuje si¢ wszystkie odpowiednie monografie, w tym
monografie ogolne i1 rozdziaty ogdlne Farmakopei europejskie;.

4. Proces wytwarzania spetnia wymogi dyrektywy Komisji 91/412/EWG?® ustanawiajacej zasady i
wytyczne dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz jest zgodny z zasadami i
wytycznymi dobrej praktyki wytwarzania (GMP) opublikowanymi przez Komisj¢ w »Wytycznych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii Europejskiej«, tom 4.

38 Dz. U. L 228 z17.8.1991, s. 70.
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5. Wszystkie informacje zwigzane z oceng danego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dotaczone do wniosku, bez wzgledu na to, czy sg one korzystne, czy niekorzystne dla tego
produktu. W szczegdlnosci przedstawia si¢ wszystkie stosowne szczegdétowe informacje dotyczace
niepetnych lub nieprzeprowadzonych badan lub préb odnoszacych do tego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

6. Badania farmakologiczne, toksykologiczne, pozostatosci i bezpieczenstwa przeprowadzane sg
zgodnie z przepisami odnoszacymi si¢ do dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) ustanowionymi w
dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*® i dyrektywie 2004/9/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady™.

7. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by przeprowadzanie wszystkich badan na zwierzetach
odbywalo sie zgodnie z dyrektywa Rady 86/609/EWG*!.

8. W celu monitorowania oceny korzysci/ryzyka wszelkie nowe informacje niezawarte w
pierwotnym wniosku oraz wszystkie informacje dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przedktadane sg wtasciwym organom. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jakakolwiek zmian¢ dokumentacji przedktada si¢ wtasciwym organom zgodnie z wymogami
rozporzadzen Komisji (WE) nr 1084/2003* lub (WE) nr 1085/2003* dotyczacymi
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie z procedurg okre§long w art. 1
tych rozporzadzen.

9. Ocena ryzyka dla srodowiska zwigzanego z uwalnianiem weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) w rozumieniu art. 2
dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady** lub ztoZonych z tych organizméw
przedstawiana jest w dokumentacji. Informacje przedstawiane sg zgodnie z przepisami dyrektywy
2001/18/WE i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady* oraz z
uwzglednieniem wytycznych opublikowanych przez Komisje.

39 Dz. U. L 50 2 20.2.2004, s. 44.
40 Dz. U. L 50z 20.2.2004, s. 28.
4 Dz. U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.
42 Dz. U. L 159 z27.6.2003, s. 1.
43 Dz. U. L 159 z27.6.2003, s. 24.
44 Dz. U.L 106 z17.4.2001, s. 1.
45 Dz. U. L 136 2 30.4.2004, s. 1.
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10. W przypadku wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla gatunkow zwierzat i wskazan
stanowigcych mniejsze sektory rynku, mozna stosowac bardziej elastyczne podejscie. W takich
przypadkach nalezy uwzgledni¢ odpowiednie naukowe wytyczne lub porady.

Niniejszy zalacznik jest podzielony na cztery tytuty:

Tytut I opisuje znormalizowane wymogi dotyczace wnioskéw w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze.

Tytut I opisuje znormalizowane wymogi dotyczace wnioskdw w sprawie immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Tytut III opisuje okreslone rodzaje dokumentacji i wymogoéw dotyczacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Tytut IV opisuje wymogi dotyczace dokumentacji dla szczegdlnych rodzajow weterynaryjnych

produktow leczniczych.
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TYTUL I

WYMOGI DOTYCZACE WETERYNARYJINYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH INNYCH
NIZ IMMUNOLOGICZNE WETERYNARYJNE PRODUKTY LECZNICZE

Do weterynaryjnych produktow leczniczych innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty
lecznicze stosujg si¢ nastepujgce wymogi, o ile w tytule III nie okreslono inacze;j.

CZESC 1: STRESZCZENIE DOKUMENTACII
A. INFORMACIJE ADMINISTRACYJNE

Weterynaryjny produkt leczniczy bedacy przedmiotem wniosku jest identyfikowany na podstawie
jego nazwy oraz nazwy substancji czynnych, tgcznie z moca, postacig farmaceutyczng, droga i
metoda podawania (zob. art. 12 ust. 3 lit. f) dyrektywy) oraz opisu ostatecznej prezentacji produktu,
w tym opakowania, oznakowania opakowania 1 ulotki dotaczonej do opakowania (zob. art. 12 ust. 3

lit. 1) dyrektywy).

Podaje si¢ imi¢ i nazwisko lub nazwg i adres wnioskodawcy wraz z imieniem 1 nazwiskiem lub
nazwg i adresem producentdw oraz miejsc zwigzanych z ré6znymi etapami wytwarzania, badania i
zwolnienia (lacznie z producentem produktu gotowego oraz producentami substancji czynnych), a
w stosownych przypadkach rowniez imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres importera.

Whioskodawca okresla liczbg 1 tytuly tomow dokumentacji przedtozonych w celu poparcia wniosku
oraz wskazuje, jakie probki, jezeli sa, zostaty przediozone.

Do danych administracyjnych zatacza si¢ dokument wskazujacy na to, ze producent posiada
pozwolenie na wytwarzanie objetych postepowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych
okreslonych w art. 44, razem z wykazem panstw, w ktorych wydano takie pozwolenie, kopie
wszystkich charakterystyk produktu leczniczego zgodnie z art. 14, zatwierdzonych przez panstwa
cztonkowskie oraz wykaz panstw, w ktorych wniosek zostat ztozony lub odrzucony.
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B. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWANIA
I ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Whnioskodawca przedstawia charakterystyke produktu leczniczego zgodnie z art. 14 niniejsze;j
dyrektywy.

Przedstawia si¢ proponowany tekst oznakowania opakowania dla opakowania bezposredniego i
zewngtrznego zgodnie z tytutem V niniejszej dyrektywy, jak rowniez ulotk¢ dotaczong do
opakowania, jesli jest ona wymagana zgodnie z art. 61. Dodatkowo wnioskodawca dostarcza jedna
lub wigcej probek lub wzorcow ostatecznej prezentacji weterynaryjnego produktu leczniczego w co
najmniej jednym jezyku urzegdowym Unii Europejskiej; wzorzec moze by¢ przedtozony w postaci
czarno-biatej i elektronicznie, jezeli uzyskano uprzednia zgode whasciwego organu.

C. SZCZEGOLOWE I KRYTYCZNE STRESZCZENIA

Zgodnie z art. 12 ust. 3 przedstawia si¢ szczegdtowe i krytyczne streszczenia dotyczace wynikow
badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych), badan
bezpieczenstwa i pozostatosci, badan przedklinicznych i klinicznych oraz badan oceniajacych
potencjalne zagrozenie, jakie weterynaryjny produkt leczniczy moze stwarza¢ dla srodowiska
naturalnego.

Kazda szczegdtowa i krytyczna charakterystyka jest przygotowywana w §wietle stanu wiedzy
naukowej 1 technicznej w momencie przedktadania wniosku. Zawiera ona oceng réznych badan i
prob, ktore stanowig dokumentacje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i odnosi si¢ do
wszystkich punktow istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnego
produktu leczniczego. Podaje ona szczegdtowe wyniki przedstawionych badan i préb oraz doktadne
odniesienia bibliograficzne.
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Wszystkie wazne dane sg streszczone w dodatku, w formie tabelarycznej lub graficznej, ilekro¢ jest
to mozliwe. Szczegotowe 1 krytyczne streszczenia oraz zatgczniki zawierajg precyzyjne odniesienia
do informacji zawartych w gldwnej dokumentac;ji.

Szczegbdlowe 1 krytyczne streszczenia sg podpisane 1 datowane oraz dotgczone sg do nich
informacje dotyczace wyksztatcenia, przeszkolenia oraz do§wiadczenia zawodowego autora.
Okresla si¢ zawodowy stosunek autora do wnioskodawcy.

W przypadku, w ktorym substancje czynne zawarte s3 w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi
i dopuszczonym do obrotu zgodnie z wymogami zatgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady*®, ogolne streszczenie jakosci przewidziane w module 2 sekcji 2.3
tego zalagcznika moze zastapic streszczenie zwigzane z dokumentacja dotyczaca odpowiednio
substancji czynnej lub produktu.

Jezeli wlasciwe organy publicznie oglosza, ze informacje chemiczne, farmaceutyczne i
biologiczne/mikrobiologiczne dotyczace produktu gotowego mozna zawrze¢ w dokumentacji
jedynie w formacie Wspolnego Dokumentu Technicznego (CTD), szczegotowe i krytyczne
streszczenia wynikow badan farmaceutycznych mozna zaprezentowaé w formacie ogolnego
streszczenia jako$ci.

W przypadku wnioskow dotyczacych gatunkoéw zwierzat lub wskazan reprezentujacych mniejsze
sektory rynku, format ogdlnego streszczenia jako$ci mozna zastosowac bez wczesniejszej zgody
wiasciwych organow.

46 Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.
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CZESC 2: INFORMACJE FARMACEUTYCZNE (FIZYKOCHEMICZNE, BIOLOGICZNE
LUB MIKROBIOLOGICZNE (JAKOSC))

Podstawowe zasady i wymogi

Dane szczegdtowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) tiret pierwsze sktadane sg zgodnie z ponizszymi wymogami.

Dane farmaceutyczne (fizykochemiczne, biologiczne lub mikrobiologiczne) zawieraja dla
substancji czynnej i dla gotowego weterynaryjnego produktu leczniczego informacje na temat:
procesu wytwarzania, charakterystyki i wlasciwosci, procedur i wymogoéw dotyczacych kontroli
jakosci, stabilnos$ci, jak rowniez opisu sktadu, opracowania i prezentacji weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Zastosowanie majg wszystkie monografie, w tym monografie ogolne i rozdziaty ogdlne
Farmakopei Europejskiej, lub, jesli jest to niemozliwe, panstwa cztonkowskiego.

Wszystkie procedury badawcze muszg spetnia¢ kryteria dotyczace analizy i1 kontroli jako$ci
materialdow wyj$ciowych i produktu gotowego oraz uwzglednia¢ ustalone wytyczne i wymogi.
Nalezy przekaza¢ wyniki badan walidacyjnych.

Wszystkie procedury badawcze sg opisane wystarczajaco szczegoétowo, tak aby w przypadku
wniosku wlasciwych organdw mozna byto je powtdrzy¢ w badaniach kontrolnych; jakakolwiek
specjalistyczna aparatura i wyposazenie, ktore moga by¢ zastosowane, sg opisane dostatecznie
szczegotowo, jesli mozliwe wraz z rysunkiem. Formuty odczynnikéw laboratoryjnych uzupetniane
sg przez podanie metody przygotowania, jezeli jest to niezbedne. W przypadku procedur
badawczych zawartych w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei panstwa cztonkowskiego opis
ten mozna zastgpi¢ szczegdtowym odniesieniem do danej farmakopei.
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W stosownych przypadkach stosuje si¢ chemiczny i biologiczny materiat odniesienia z Farmakopei
Europejskiej. Jezeli stosowane sg inne preparaty odniesienia i wzorce, sg one okreslane i
szczegbdtowo opisywane.

W przypadku, w ktérym substancje czynne zawarte sg w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi
1 dopuszczonym do obrotu zgodnie z wymogami zatacznika I do dyrektywy 2001/83/WE,
informacje chemiczne, farmaceutyczne i biologiczne/mikrobiologiczne przewidziane w module 3
tejze dyrektywy moga zastapi¢ dokumentacje dotyczaca odpowiednio substancji czynnej lub
produktu gotowego.

Informacje chemiczne, farmaceutyczne i1 biologiczne/mikrobiologiczne dotyczace substancji
czynnej lub produktu gotowego mozna wiaczy¢ do dokumentacji w formacie CTD jedynie w
przypadku, w ktorym wiasciwy organ publicznie oglosil taka mozliwos¢.

W przypadku wszelkich wnioskow dotyczacych gatunkow zwierzat lub wskazan reprezentujacych
mniejsze sektory rynku, mozna zastosowaé format CTD bez wcze$niejszej zgody wlasciwych
organow.

A. JAKOSCIOWE I ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE SKEADNIKOW

1. Jako$ciowe dane szczegdlowe

»Jakosciowe dane szczegdtowe« dotyczace wszystkich sktadnikow produktu leczniczego oznaczaja
oznaczenie lub opis:

— substancji czynnych,
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— sktadnikow substancji pomocniczych, niezaleznie od ich charakteru lub uzytej ilosci, wigczajac
substancje barwigce, konserwanty, adiuwanty, stabilizatory, zageszczacze, emulsyfikatory,
substancje zapachowe i aromaty,

— sktadnikow zewnetrznej powloki weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do
stosowania doustnego lub podawania zwierzetom w inny sposob, np. kapsuiki, kapsuitki
zelatynowe.

Te dane szczegdétowe muszg by¢ poparte wszystkimi istotnymi danymi dotyczacymi
bezposredniego opakowania, opakowania wtdrnego, jesli jest to wlasciwe, oraz, w stosownych
przypadkach, rodzaju zamknigcia, wraz z informacjami szczegélowymi dotyczacymi urzadzenia, za
pomoca ktorego produkt leczniczy bedzie stosowany lub podawany oraz ktoére bedzie dostarczane
wraz z produktem leczniczym.

2. Powszechna terminologia

»Powszechna terminologia« stosowana przy opisywaniu sktadnikow weterynaryjnych produktow
leczniczych, niezaleznie od zastosowania innych przepisoéw art. 12 ust. 3 lit. ¢), oznacza:

— w odniesieniu do sktadnikéw, ktére wystepuja w Farmakopei Europejskiej, lub, jezeli tam nie
wystepuja, w farmakopei krajowej jednego z panstw cztonkowskich — tytut gtowny na poczatku
monografii, o ktorej mowa, z odniesieniem do farmakopei, ktorej dotyczy,
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— w odniesieniu do innych sktadnikow — miedzynarodowg niezastrzezong nazwe (INN), zalecang
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, ktorej moze towarzyszy¢ inna niezastrzezona nazwa lub,
w przypadku jej braku, doktadne naukowe przeznaczenie; substancje, ktore nie posiadaja
migdzynarodowej niezastrzezonej nazwy lub doktadnego naukowego przeznaczenia, sg opisane
stwierdzeniem, jak i z czego zostaly przygotowane, a w stosownych przypadkach — uzupetnione
innymi istotnymi informacjami szczegoétowymi,

— w odniesieniu do substancji barwigcych — oznaczenie za pomocg kodu »E« przypisanego im w
dyrektywie 78/25/EWG*.

47 Dz. U.L 112z 14.1.1978,s. 18.
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3.

Ilosciowe dane szczegotowe

3.1. W celu podania »ilosciowych danych szczegotowych« wszystkich substancji czynnych

produktu leczniczego konieczne jest, w zaleznos$ci od danej postaci farmaceutycznej, podanie
masy lub liczby jednostek aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej lub na jednostke
dawki lub na jednostke masy lub objgtosci.

Jednostki aktywnosci biologicznej sg stosowane w odniesieniu do substancji, ktore nie moga
by¢ okreslone chemicznie. W przypadku, w ktorym jednostka miedzynarodowa aktywnosci
biologicznej zostata okreslona przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia, nalezy ja zastosowaé. W
przypadku braku okreslenia tej jednostki, nalezy okresli¢ jednostki aktywnosci biologicznej w
taki sposob, aby dostarczy¢ jednoznacznych informacji na temat aktywnos$ci substancji,
stosujac w stosownych przypadkach jednostki Farmakopei Europejskie;.

Ilekro¢ jest to mozliwe, wskazuje si¢ aktywno$¢ biologiczng na jednostke masy lub objetosci.
Informacje te uzupetnia si¢:

— w odniesieniu do preparatow w pojedynczych dawkach — o masg¢ lub jednostki aktywnosci
biologicznej kazdej substancji czynnej w jednostkowym opakowaniu, w stosownych
przypadkach biorac pod uwage stosowang objeto$¢ produktu po rozpuszczeniu,

— w odniesieniu do preparatow leczniczych weterynaryjnych podawanych w kroplach — o
mas¢ lub jednostki aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej w jednej kropli lub
w liczbie kropli, ktére odpowiadajg 1 ml lub 1 g preparatu,

— w odniesieniu do syropow, zawiesin, preparatow granulowanych 1 innych postaci
farmaceutycznych, ktore majg by¢ podawane w mierzonych ilosciach — o mase lub
jednostki aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej na odmierzang ilos¢.
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3.2. Substancje czynne obecne w postaci zwigzkow lub pochodnych sg opisane ilosciowo ich masg
catkowita, a jezeli jest to niezbedne lub istotne — masg jednostki lub jednostek aktywnych w
molekule.

3.3. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych substancje czynna, ktora
jest przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ktérymkolwiek
panstwie czlonkowskim po raz pierwszy, okreslenie ilosSciowe substancji czynnej, ktora jest
sola lub wodzianem, jest systematycznie wyrazone masg jednostki lub jednostek aktywnych w
molekule. Wszystkie pdzniejsze weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w
panstwach cztonkowskich posiadaja sktad iloSciowy stwierdzony dla tej samej substancji
czynnej w taki sam sposob.

4. Leki rozwojowe

Podaje si¢ wyjasnienie w odniesieniu do: wyboru sktadu, sktadnikéw, opakowania bezposredniego,
mozliwego dalszego opakowania, opakowania zewngtrznego, jezeli jest to istotne, a takze
zamierzonej funkcji substancji pomocniczych w produkcie gotowym oraz metody wytwarzania
produktu gotowego. Wyjasnienie to jest poparte danymi naukowymi dotyczacymi lekéw
rozwojowych. Podaje si¢ nadwyzke wsadu z jej uzasadnieniem. Wykazuje sie¢, ze charakterystyki
mikrobiologiczne (czysto$¢ mikrobiologiczna i aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa) i instrukcje
stosowania sg odpowiednie w stosunku do planowanego wykorzystania weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktore okreslono w dokumentacji wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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B. OPIS METODY WYTWARZANIA

Wskazuje si¢ imi¢ 1 nazwisko lub nazwe, adres 1 odpowiedzialno$¢ kazdego producenta oraz
kazdego proponowanego miejsca produkcji lub obiektu uczestniczacego w wytwarzaniu i badaniu.

Opis metody wytwarzania dotagczony do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie art. 12 ust. 3 lit. d) sporzadzony jest w taki sposob, aby poda¢ odpowiednie streszczenie
charakteru zastosowanych dziatan.

W tym celu zawiera on co najmniej:

— uwagi dotyczace roznych etapéw wytwarzania, tak aby mozna byto ocenié, czy proces
zastosowany przy produkcji postaci farmaceutycznej mégt doprowadzi¢ do niepozadanych
zmian w skladnikach,

— w przypadku wytwarzania ciggltego — petne szczegdtowe informacje dotyczace srodkow
zapobiegawczych podjetych w celu zapewnienia homogeniczno$ci produktu gotowego,

— doktadng formute wytwarzania, ze szczegdtowymi danymi ilo§ciowymi dotyczacymi uzytych
substancji, ilo$ci substancji pomocniczych, jednakze podawana w przyblizeniu o tyle, o ile
wymaga tego posta¢ farmaceutyczna; wyszczegodlnia si¢ kazda substancje, ktora moze znikngé
w trakcie wytwarzania; podaje si¢ kazda nadwyzke wsadu wraz z jej uzasadnieniem,

13328/18 pas/MI 370
ZALACZNIK GIP.2 PL



— podanie etapow wytwarzania, na ktérych przeprowadza si¢ pobieranie probek do celow badan
kontrolnych procesu, oraz stosowane limity, w przypadku, w ktérym pozostate dane w
dokumentach wspierajagcych wniosek wskazuja, ze takie badania sg niezbgdne dla kontroli
jakosci produktu gotowego,

— badania do$§wiadczalne potwierdzajace proces wytwarzania oraz, w stosownych przypadkach,
system walidacji procesu w skali produkcyjnej,

— w odniesieniu do sterylnych produktéw, gdy stosowane sg niefarmakopealne standardowe
warunki sterylizacji — szczegolowe informacje o procesie sterylizacji lub zastosowanych
procedurach aseptycznych.

C. KONTROLA MATERIALOW WYJSCIOWYCH

1. Wymogi ogolne

Do celow niniejszego punktu okreslenie »materiaty wyjsciowe« oznacza wszystkie sktadniki
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz, jezeli to konieczne, jego opakowania wraz z

zamknigciem, okreslonego w sekcji A pkt 1 powyzej.

Dokumentacja zawiera specyfikacje 1 informacje dotyczace badan przeprowadzanych dla celow
kontroli jako$ci wszystkich partii materialdow wyjsciowych.
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Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materiatow wyjsciowych sg zgodne z podanymi
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jezeli stosuje si¢ badania inne niz
wspomniane w farmakopei, uzasadnia si¢ to, przedstawiajagc dowod na to, ze materialy wyjsciowe
spetniaja wymogi jakosci danej farmakopei.

Jezeli w odniesieniu do materialu wyjSciowego, substancji czynnej lub substancji pomocniczej
Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow wydata $wiadectwo zgodno$ci, stanowi ono odniesienie do
odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej.

W przypadku odestan do §wiadectwa zgodnosci producent przekazuje wnioskodawcy pisemne
zapewnienie o tym, ze proces wytwarzania nie zostat zmodyfikowany od momentu przyznania
$wiadectwa zgodnosci przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow.

Swiadectwa analizy przedstawiane s3 dla materialéw wyjéciowych w celu wykazania zgodnosci z
okreslong specyfikacja.

1.1. Substancje czynne

Wskazuje si¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe, adres 1 odpowiedzialno$¢ kazdego producenta oraz
kazdego proponowanego miejsca produkeji lub urzadzenia uczestniczacego w wytwarzaniu i
badaniu.

Dla wyraznie okreslonej substancji czynnej producent tej substancji lub wnioskodawca moga
ustalié, aby ponizsze informacje dostarczone byty jako gtéwny zbior danych dotyczacych substancji
czynnej (ASMF) w oddzielnym dokumencie bezposrednio do wlasciwych organow przez
producenta substancji czynne;.
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a) szczegotowy opis procesu wytwarzania;

b) opis kontroli jakos$ci w trakcie wytwarzania;

C) opis walidacji procesu.

W takim przypadku producent dostarcza wnioskodawcy wszystkie dane, ktére moga by¢ dla niego
niezbedne do wzigcia odpowiedzialnosci za weterynaryjny produkt leczniczy. Producent pisemnie
zapewnia wnioskodawce, ze zapewni zgodno$¢ miedzy poszczegdlnymi partiami i nie zmodyfikuje
procesu wytwarzania lub specyfikacji bez poinformowania o tym wnioskodawcy. Dokumenty i
dane szczegotowe wspierajace wniosek o taka zmiang dostarczane sg wlasciwym organom; te
dokumenty i dane szczegdlowe dostarcza si¢ takze wnioskodawcy, gdy odnosza si¢ one do jego
czescei glownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnych.

Ponadto dostarczane sg informacje o metodzie wytwarzania, kontroli jakosci, zanieczyszczeniach
oraz dowody dotyczace struktury molekularnej, jezeli §wiadectwo zgodnosci dla substancji czynnej
nie jest dostepne:

1) informacje o procesie wytwarzania zawieraja opis procesu wytwarzania substancji czynnej
stanowigcy zobowigzanie wnioskodawcy w zakresie wytwarzania substancji czynnej. Wymienia
si¢ w wykazie wszystkie materiaty niezbedne do wytworzenia substancji czynnej, okreslajac
gdzie kazdy materiat jest uzyty w procesie. Dostarcza si¢ informacji o jakos$ci 1 kontroli tych
materiatow. Dostarcza si¢ informacji wykazujacych, ze materialy spetniajg normy wtasciwe do
ich zamierzonego wykorzystania;
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2) informacje o kontroli jako$ci zawierajg badania (w tym kryteria akceptacji) przeprowadzane na
kazdym krytycznym etapie, informacje o jakos$ci i kontroli produktéw posrednich oraz
odpowiednio o walidacji procesu lub badaniach w zakresie oceny. W stosownych przypadkach
informacje te zawieraja réwniez dane walidacyjne dotyczace metod analitycznych stosowanych
wobec substancji czynnej;

3) informacje o zanieczyszczeniach wskazujg taczng ilo$¢ przewidywanych zanieczyszczen oraz
poziomy i rodzaj zaobserwowanych zanieczyszczen. W stosownych przypadkach zawierajg one
réwniez dane dotyczace bezpieczenstwa tych zanieczyszczen;

4) w przypadku biotechnologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, dowody dotyczace
struktury molekularnej zawieraja schematyczng sekwencje aminokwaséw i wzgledng mase
czasteczkowa.

1.1.1. Substancje czynne wymienione w farmakopeach

Ogolne i konkretne monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich
substancji czynnych w niej wystepujacych.

Sktadniki spetniajace wymogi Farmakopei Europejskiej lub farmakopei jednego z panstw
cztonkowskich uwaza si¢ za wystarczajaco zgodne z art. 12 ust. 3 lit. 1). W takim przypadku opis
metody analitycznej 1 procedur zastgpuje si¢ w kazdej odpowiedniej sekcji stosownym
odniesieniem do danej farmakopei.
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W przypadkach gdy specyfikacja zawarta w monografii Farmakopei Europejskiej lub farmakopei
krajowej panstwa czlonkowskiego jest niewystarczajaca do zapewnienia jakosci substancii,
wlasciwe organy mogg wymagac od wnioskodawcy bardziej odpowiednich specyfikacji, w tym
limitow okreslonych zanieczyszczen wraz z potwierdzonymi procedurami badania.

Wilasciwe organy powiadamiaja organy odpowiedzialne za dang farmakopeg. Posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu dostarcza organom tej farmakopei szczegdtowe informacje o
domniemanej niewystarczalnos$ci oraz zastosowane dodatkowe specyfikacje.

W przypadku braku monografii Farmakopei Europejskiej dla danej substancji czynnej oraz jej
obecno$ci w farmakopei panstwa cztonkowskiego mozna zastosowac t¢ monografie.

W przypadku, w ktorym substancja czynna nie jest opisana ani w Farmakopei Europejskiej, ani w
zadnej innej farmakopei panstwa cztonkowskiego, mozna zaakceptowac zgodno$¢ z monografia
farmakopei panstwa trzeciego; w takich przypadkach wnioskodawca przedktada kopi¢ monografii,
do ktorej w stosownych przypadkach dotgcza thumaczenie. Przedstawia si¢ dane wykazujace
zdolno$¢ tej monografii do wystarczajacej kontroli jakosci substancji czynne;j.

1.1.2. Substancje czynne niewymienione w farmakopei

Sktadniki, ktore nie sg ujete w zadnej farmakopei, sg opisane w postaci monografii przy
zastosowaniu nastepujacych pozycji:

a) nazwa skladnika spetniajacego wymogi sekcji A pkt 2 jest uzupetlniona wszelkimi dostgpnymi
nazwami handlowymi lub synonimami naukowymi;
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b)

c)

d)

definicji substancji, podanej w formie podobnej do tej stosowanej w Farmakopei Europejskiej,
towarzyszy kazdy konieczny dowod wyjasniajacy, w szczegolnosci dotyczacy struktury
molekularnej. W przypadkach gdy substancje mozna opisa¢ jedynie za pomocg metody
wytwarzania, opis musi by¢ na tyle szczegolowy, aby scharakteryzowac substancje, ktora jest
stala zarowno w swoim sktadzie, jak 1 dziataniu;

metody identyfikacji moga by¢ opisane w postaci kompletnych technik, ktore stosuje si¢ w
produkcji substancji, oraz w postaci badan, ktére powinny by¢ wykonywane rutynowo;

badania czystos$ci sg opisane w odniesieniu do kazdego przewidywanego zanieczyszczenia z
osobna, w szczegolnosci tych zanieczyszczen, ktdére moga mie¢ szkodliwy wplyw oraz, gdy jest
to niezbedne, tych, ktore z uwagi na sktad substancji, ktorych wniosek dotyczy, moglyby mie¢
niekorzystny wplyw na stabilno$¢ produktu leczniczego lub znieksztalci¢ wyniki badan
analitycznych;

w stosownych przypadkach opisywane sg badania i granice dotyczace kontroli parametrow
istotnych dla produktu gotowego, takie jak wielko$¢ czasteczki i sterylno$¢, oraz potwierdzane

sg metody;

w odniesieniu do substancji ztozonych pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego nalezy
rozroznia¢ miedzy przypadkiem, w ktorym wiele efektow farmakologicznych powoduje, ze
niezbgdna jest chemiczna, fizyczna lub biologiczna kontrola gldéwnych sktadnikéw, a
przypadkiem substancji zawierajacych jedna lub wigcej grup zasad o podobnej aktywnos$ci, w
stosunku do ktérych mozna zaakceptowac og6lng metod¢ oznaczania.
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Dane te wykazuja, ze proponowany zestaw procedur badawczych jest wystarczajacy do kontroli
jakosci substancji czynnej z okre§lonego zrodtia.

1.1.3. Cechy fizykochemiczne mogace wptywac na biodostepnosé¢

Przedstawia si¢ nastepujace informacje dotyczace substancji czynnych jako cze$¢ ogdlnego opisu
tych substancji czynnych, bez wzgledu na to, czy sa one wyszczegolnione w farmakopei, jezeli
dostgpnos¢ biologiczna weterynaryjnego produktu leczniczego jest od nich zalezna:

—  postac krystaliczna 1 wspotczynniki rozpuszczalnosci,

— wielko$¢ czasteczki, w stosownych przypadkach po sproszkowaniu,

— stan uwodnienia,

— wspotczynnik czastek olej/woda,

— wartosci pK/pH.

Trzy pierwsze tiret nie maja zastosowania w przypadku substancji stosowanych jedynie w
roztworze.
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1.2. Substancje pomocnicze

Ogolne 1 konkretne monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich
substancji w niej wystepujacych.

Substancje pomocnicze spetniaja wymogi odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej.
Jezeli taka monografia nie istnieje, mozna odnies¢ si¢ do farmakopei panstwa cztonkowskiego.
Wobec braku tej monografii mozna odnies¢ si¢ do farmakopei kraju trzeciego. W tym przypadku
wykazuje si¢ stosownos$¢ tej monografii. W stosownych przypadkach dodatkowe badania
parametréw kontrolnych, takich jak: rozmiar czasteczki, sterylnos$¢, pozostato$¢ rozpuszczalnikow
stanowig uzupethienie wymogdéw monografii. Wobec braku monografii farmakopealnej przedstawia
sie 1 uzasadnia specyfikacj¢. Przestrzega si¢ przy tym wymogow dotyczacych specyfikacji
okreslonych w sekcji 1.1.2 lit. a)—e) w odniesieniu do substancji czynnej. Przedstawia si¢
proponowane metody i potwierdzajace je dane walidacyjne.

Substancje barwigce zawarte w weterynaryjnych produktach leczniczych spetniajg wymogi
dyrektywy Rady 78/25/EWG, z wyjatkiem okreslonych weterynaryjnych produktow leczniczych do
stosowania miejscowego, takich jak obroze owadobdjcze i kolczyki, w ktérych uzasadnione jest
zastosowanie innych substancji barwiacych.

Substancje barwigce musza spehiaé kryteria czystosci ustanowione w dyrektywie 95/45/WE*,

Dla nowych substancji pomocniczych, tj. uzytych po raz pierwszy w weterynaryjnym produkcie
leczniczym lub przez nowa droge podania, dostarcza si¢ szczegdlowe informacje dotyczace
wytwarzania, charakteryzacji 1 kontroli, wraz odniesieniami potwierdzajacymi bezpieczenstwo
danych zarowno klinicznych, jak i nieklinicznych.

48 Dz. U. L 226 222.9.1995,s. 1.
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1.3. Systemy zamykania opakowania
1.3.1. Substancja czynna

Podaje si¢ informacje o systemie zamykania opakowania substancji czynnej. Wymagane informacje
zalezg od stanu fizycznego substancji czynnej (ptynny, staty).

1.3.2. Produkt gotowy

Podaje si¢ informacje o systemie zamykania opakowania produktu gotowego. Wymagane
informacje zalezg od drogi podawania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz stanu fizycznego
formy produktu (ptynny, staty).

Opakowanie spetnia wymogi odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej. Jezeli taka
monografia nie istnieje, mozna odnies¢ si¢ do farmakopei panstwa cztonkowskiego. Wobec braku
tej monografii mozna odnie$¢ si¢ do farmakopei kraju trzeciego. W tym przypadku wykazuje si¢
stosownos$¢ tej monografii.

Wobec braku monografii farmakopealnej przedstawia si¢ i uzasadnia specyfikacje opakowania.
Przedstawia si¢ dane naukowe dotyczace wyboru i stosownos$ci opakowania.

W przypadku nowych opakowan majacych kontakt z produktem, przedstawia si¢ informacje o ich
sktadzie, wytwarzaniu i bezpieczenstwie.

Dla kazdego urzadzenia do dawkowania lub podawania weterynaryjnego produktu leczniczego i
dostarczanego razem z tym produktem przedstawia si¢ specyfikacje oraz, w stosownych
przypadkach, dane dotyczace wydajnosci.
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1.4. Substancje pochodzenia biologicznego

W przypadku, w ktorym do wytworzenia weterynaryjnego produktu leczniczego stosuje si¢
materiaty zrédtowe, takie jak mikroorganizmy, tkanki pochodzenia roslinnego lub zwierzecego,
komorki lub ptyny (wlacznie z krwig) pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego albo
biotechnologiczne konstrukcje komoérkowe, opisuje si¢ i dokumentuje pochodzenie i histori¢
materialu wyjsciowego.

Opis materiatu wyjSciowego zawiera strategiec wytwarzania, procedury oczyszczania/inaktywacji
wraz z ich walidacja oraz wszelkie kontrole przeprowadzane podczas trwania procesu, stworzone w
celu zapewnienia jakos$ci, bezpieczenstwa i zgodnosci miedzy poszczegdlnymi partiami produktu
gotowego.

W przypadku korzystania z banku komorek podaje si¢ charakterystyke komorek, aby wykazacé, ze
pozostaly niezmienione na poziomie pasazowania stosowanym w produkcji 1 pozniej.

Materiaty siewne, banki komorek, zbiorniki surowicy oraz, ilekro¢ jest to mozliwe, materiaty
zrodtowe, z ktorego zostaty pozyskane, sg badane na obecnos$¢ czynnikdéw obceych.

W przypadku stosowania materialdw wyjsciowych pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, opisuje
si¢ srodki gwarantujace, ze preparat jest wolny od potencjalnych czynnikéw patogenicznych.

Jezeli obecno$¢ potencjalnie patogenicznych czynnikow obcych jest nieunikniona, materiat
uzywany jest jedynie wtedy, gdy dalsze przetwarzanie zapewni ich usunigcie lub inaktywacje i
zostanie to zatwierdzone.

Przedstawia si¢ dokumentacj¢ wykazujaca, ze materialy siewne, inokulatory, partie surowicy i inne
materiaty pochodzace od gatunkow zwierzat najbardziej narazonych na zakazenie TSE sa zgodne z
Wytycznymi w sprawie minimalizowania ryzyka przenoszenia czynnikow zwierzecej encefalopatii
gabczastej poprzez produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne® oraz z odpowiednig
monografig Farmakopei Europejskiej. Zgodnos¢ t¢ mozna wykazaé, przedstawiajac Swiadectwa
zgodnos$ci wydane przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow z odniesieniem do odpowiedniej
monografii Farmakopei Europejskiej.

49 Dz. U. C 24 z28.1.2004, s. 6.

13328/18 pas/MI 380
ZALACZNIK GIP.2 PL



D. BADANIA KONTROLNE PRZEPROWADZANE NA ETAPACH POSREDNICH
PROCESU WYTWARZANIA

Dokumentacja zawiera dane szczegotowe odnoszace si¢ do badan kontrolnych produktu, ktore
moga by¢ wykonywane na etapach posrednich procesu wytwarzania, majac na celu zapewnienie
spojnosci charakterystyk technicznych oraz procesu produkcyjnego.

Badania te sg niezbedne dla sprawdzania zgodno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego z
formuta, gdy w drodze wyjatku wnioskodawca proponuje dla zbadania produktu gotowego metode
analityczng, ktora nie obejmuje oznaczania wszystkich substancji czynnych (lub wszystkich
sktadnikéw substancji pomocniczych podlegajacych tym samym wymogom co substancje czynne).

To samo stosuje si¢ w przypadku, w ktérym kontrola jakosci produktu gotowego zalezy od badan
kontrolnych podczas procesu, zwtaszcza jezeli substancja jest przede wszystkim okre§lona przez jej
metod¢ wytwarzania.

Jezeli produkt posredni moze by¢ przechowywany przed dalszym przetwarzaniem lub obrobka,
dhugos¢ okresu trwatos$ci tego produktu okresla si¢ na podstawie danych wynikajacych z badan
stabilnosci.

E. BADANIA PRODUKTU GOTOWEGO

W przypadku kontroli produktu gotowego partia produktu gotowego zawiera wszystkie jednostki
postaci farmaceutycznej, ktore sag wykonane z tej samej poczatkowej ilo§ci materiatu i ktére
przeszly ten same cigg dziatan wytworczych lub sterylizacyjnych, lub, w przypadku cigglego
procesu produkcyjnego, wszystkie jednostki wytworzone w danej jednostce czasu.

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wymienia te badania, ktore sa3 wykonywane
rutynowo dla kazdej partii produktu gotowego. Podaje si¢ czgstotliwos¢ wykonywania badan, ktére
nie sg przeprowadzane rutynowo. Wskazuje si¢ limity zwolnienia.
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Dokumentacja zawiera dane szczegotowe dotyczace badan kontrolnych na produkcie gotowym w
momencie zwolnienia. Sktada si¢ je zgodnie z ponizszymi wymogami.

Przepisy odpowiednich monografii i ogolnych rozdzialow Farmakopei Europejskiej, lub w
przypadku ich braku, farmakopei panstwa cztonkowskiego, stosujg si¢ do wszystkich produktow w
niej okreslonych.

Jezeli stosuje si¢ procedury badan i limity inne niz podane w odpowiednich monografiach i
ogo6lnych rozdziatach Farmakopei Europejskiej, lub, jezeli tam nie wystepuja, farmakopei panstwa
cztonkowskiego, uzasadnia si¢ to przedstawieniem dowodu na to, ze produkt gotowy, w przypadku
przeprowadzenia badan zgodnie z tymi monografiami, spelitby wymogi jakosciowe danej
farmakopei dla postaci farmaceutycznej, ktorej to dotyczy.

1. Ogolna charakterystyka produktu gotowego

Niektore badania ogdlnych charakterystyk produktu sg zawsze wlaczane do badan produktu
gotowego. Badania te odnoszg si¢, w stosownych przypadkach, do kontroli §redniej masy i
maksymalnych odchylen, do badan mechanicznych, fizycznych lub mikrobiologicznych,
charakterystyk organoleptycznych, charakterystyk fizycznych takich jak: gestos¢, pH,
wspotczynnik zalamania. W kazdym konkretnym przypadku wnioskodawca wyszczegolnia dla
kazdej z tych charakterystyk normy i limity tolerancji.

Warunki tych badan i, w stosownych przypadkach, zastosowane urzadzenia/aparatura oraz normy
opisane sg szczegotowo zawsze kiedy nie sg podane w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei
panstw cztonkowskich; to samo dotyczy przypadkow, w ktoérych metody zalecone przez te
farmakopee nie maja zastosowania.
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Ponadto farmaceutyczne postacie state, ktore maja by¢ podawane doustnie, podlegaja badaniom in
vitro dotyczacym tempa uwalniania i rozpuszczania substancji czynnej, chyba ze uzasadnione jest
inne postgpowanie. Badania te s3 wykonywane takze w przypadku innego sposobu podawania,
jezeli wlasciwe organy danego panstwa czlonkowskiego uznaja to za niezbedne.

2. Identyfikacja i oznaczenie substancji czynnej

Identyfikacje¢ i oznaczanie substancji czynnej przeprowadza si¢ albo na reprezentatywnych
probkach z partii produkcyjnej, albo na pewnej ilosci jednostek dawki analizowanych pojedynczo.

Jezeli nie istnieje wlasciwe uzasadnienie dla zastosowania innego progu, to maksymalne
dopuszczalne odchylenie w zawartosci substancji czynnej w produkcie gotowym w momencie
wytwarzania nie moze przekroczy¢ £ 5 %.

Na podstawie badan stabilnosci producent proponuje i uzasadnia maksymalne dopuszczalne limity
tolerancji dotyczace zawarto$ci substancji czynnej w produkcie gotowym az do konca
proponowanego okresu trwatos$ci.

W pewnych przypadkach dotyczacych szczegdlnie ztozonych mieszanek, w ktérych oznaczanie
bardzo licznych lub wystepujacych w bardzo niewielkich ilosciach substancji czynnych
powodowatoby konieczno$¢ zastosowania skomplikowanych, trudnych do przeprowadzenia badan
w odniesieniu do kazdej partii, oznaczanie jednej lub wigcej substancji czynnych w produkcie
gotowym moze zosta¢ pomini¢te, jednakze pod warunkiem, ze takie oznaczenia sg przeprowadzane
na etapach posrednich procesu produkcyjnego. To uproszczenie nie moze zostac¢ rozszerzone na
charakterystyke substancji, ktorych ono dotyczy. Uproszczenie to jest uzupetniane metoda oceny
ilosciowej, pozwalajacg wlasciwym organom na zweryfikowanie zgodnosci produktu leczniczego
ze specyfikacja po wprowadzeniu preparatu do obrotu.
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W przypadku, w ktérym fizykochemiczne metody nie moga dostarczy¢ wystarczajacych informacji
na temat jakosci produktu, obowigzkowe jest przeprowadzenie oznaczania biologicznego in vivo
lub in vitro. Kiedy tylko jest to mozliwe, oznaczenie to zawiera materiaty odniesienia oraz analize
statystyczng pozwalajaca na obliczenie przedziatow ufnosci. W przypadku, w ktérym badan tych
nie mozna przeprowadzi¢ na produkcie gotowym, mozna je przeprowadzi¢ na jak najpdzniejszych
etapach posrednich procesu wytwarzania.

Jezeli podczas wytwarzania produktu gotowego wystepuje rozpad, wskazuje si¢ maksymalne
dopuszczalne poziomy pojedynczych i wszystkich produktow rozpadu bezposrednio po
wytworzeniu.

W przypadku, w ktorym dane szczegdétowe podane w sekcji B wskazuja, ze do wytworzenia
produktu leczniczego uzywana jest znaczna nadwyzka wsadu substancji czynnej, lub jesli dane
dotyczace stabilnosci wskazuja, ze oznaczanie substancji czynnej zmniejsza si¢ podczas
przechowywania, opis badan kontrolnych produktu gotowego zawiera w stosownych przypadkach
badania chemiczne oraz, gdy jest to niezbedne, toksykofarmakologiczne, zmian, jakie zaszty w tej
substancji, jak rowniez cechy charakterystyczne lub oznaczenie produktow rozpadu.

3. Identyfikacja i oznaczenie sktadnikéw substancji pomocnicze;j

Dla kazdego konserwantu przeciwmikrobiologicznego oraz kazdej substancji pomocniczej, ktora
moze wplywac na dostepno$¢ biologiczng substancji czynnej, obowigzkowe sg badania
identyfikacyjne i1 badania gornej 1 dolnej granicy, chyba ze dostgpnos¢ biologiczna jest
gwarantowana przez inne odpowiednie badania. Badania identyfikacyjne oraz badania gornej
granicy s3 obowiazkowe dla kazdego przeciwutleniacza oraz kazdej substancji pomocniczej, ktdra
moze negatywnie wptywac na funkcje fizjologiczne, przy czym w odniesieniu do przeciwutleniaczy
obowigzkowe jest rowniez badanie dolnej granicy, przeprowadzane podczas uwalniania.
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4. Badania bezpieczenstwa

Poza badaniami toksykofarmakologicznymi przedtozonymi wraz z wnioskiem o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, dane szczegotowe dotyczace badan bezpieczenstwa, takich jak sterylnosé
oraz endotoksyny bakteryjne, zawarte sg w szczegdlowych danych analitycznych za kazdym razem,
gdy takie badanie musi zosta¢ wykonane rutynowo w celu zweryfikowania jakosci produktu.

F. BADANIE STABILNOSCI
1. Substancje czynne

Okresla sie okres ponownego badania oraz warunki przechowywania substancji czynnej, z
wyjatkiem przypadkow, gdy substancja czynna jest przedmiotem monografii Farmakopei
Europejskiej, a producent produktu gotowego przeprowadza kompletne ponowne badanie substancji
czynnej bezposrednio przed jej wykorzystaniem do wytworzenia produktu gotowego.

W celu uzasadnienia okreslonego okresu ponownego badania oraz warunkow przechowywania
przedstawia si¢ dane dotyczace stabilno$ci. Przedstawia si¢ rodzaj przeprowadzonych badan
stabilno$ci, zastosowane protokoty i procedury analityczne oraz ich walidacje¢ wraz ze
szczegdtowymi wynikami. Przedstawia si¢ zobowigzanie dotyczace stabilno$ci wraz ze
streszczeniem protokotu.

W przypadku, w ktorym w odniesieniu do substancji czynnej pochodzacej z proponowanego zrddta,
dostepne jest §wiadectwo zgodnos$ci okreslajace okres ponownego badania oraz warunki
przechowywania, dane dotyczace stabilnosci substancji czynnej pochodzace z tego zrddta nie sg

wymagane.
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2. Produkt gotowy

Podaje si¢ opis badan, na podstawie ktérych ustalono proponowane przez wnioskodawce: dtugos¢
okresu trwato$ci, zalecane warunki przechowywania oraz specyfikacje przy koncu okresu trwatosci.

Przedstawia si¢ rodzaj przeprowadzonych badan stabilnos$ci, zastosowane protokoty i procedury
analityczne oraz ich walidacje wraz ze szczegotowymi wynikami.

W przypadku, w ktérym produkt gotowy wymaga rozpuszczenia lub rozcienczenia przed podaniem,
wymagane jest podanie okresu trwalosci rozpuszczonego/rozcienczonego produktu, poparte
odpowiednimi danymi dotyczacymi stabilnosci.

W przypadku pojemnikoéw zawierajacych wicksza ilos¢ dawek, podaje si¢ dane dotyczace
stabilno$ci w celu uzasadnienia okresu trwalo$ci po pierwszym otwarciu opakowania oraz okresla
sie specyfikacje w trakcie stosowania.

W przypadku, w ktorym produkt gotowy moze by¢ podatny na wystapienie produktéw rozpadu,
wnioskodawca okresla je 1 wskazuje metody identyfikacji oraz procedury badawcze.

Whioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajace proponowang dhugos¢ okresu trwatosci oraz, w
stosownych przypadkach, okres trwatosci podczas stosowania w przypadku stosowania zalecanych
warunkow przechowywania, jak réwniez specyfikacje produktu gotowego pod koniec okresu
trwato$ci produktu gotowego oraz, w stosownych przypadkach, okresu trwatosci podczas
stosowania w przypadku stosowania zalecanych warunkéw przechowywania.

Wskazuje si¢ maksymalny dopuszczalny poziom produktow rozpadu razem i z osobna, wystgpujacy
pod koniec okresu trwatosci.
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W kazdym przypadku, gdy istnieje ryzyko wystapienia interakcji mi¢dzy produktem a
pojemnikiem, przedktada si¢ badanie tej interakcji, zwlaszcza gdy dotyczy to preparatow do
wstrzykniec.

Przedstawia si¢ zobowigzanie dotyczace stabilno$ci wraz ze streszczeniem protokotu.
G. INNE INFORMACIJE

Informacje dotyczace jako$ci weterynaryjnego produktu leczniczego nieujgte w poprzednich
sekcjach mozna zawrze¢ w dokumentacji.

W przypadku premikséw leczniczych (produktéw przeznaczonych do dodania do pasz
leczniczych), przedstawia si¢ informacje dotyczace wskaznikdw wiaczania, instrukcji dodawania,
jednorodnosci w paszy, kompatybilnych/odpowiednich pasz, stabilno$ci w paszy oraz
proponowanej dtugosci okresu trwatosci po dodaniu do paszy. Przedstawia si¢ rowniez specyfikacje
pasz leczniczych wytwarzanych z uzyciem tych premiksow zgodnie z zaleceniami stosowania.

CZESC 3: BADANIA BEZPIECZENSTWA I POZOSTALOSCI

Dane szczegdtowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) tiret drugie i czwarte skladane sg zgodnie z ponizszymi wymogami.
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A. Badania bezpieczenstwa
ROZDZIAL I: WYKONYWANIE BADAN

Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa musi wykazywac:

a) potencjalng toksyczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego oraz wszelkie dziatania
niebezpieczne lub niepozadane, ktore moga wystapi¢ w przypadku stosowania u zwierzat przy
zastosowaniu proponowanych warunkow; elementy te powinny by¢ oceniane w odniesieniu do
powagi warunkow patologicznych, ktorych dotyczy;

b) potencjalnie szkodliwe skutki wywotane u ludzi przez pozostatosci weterynaryjnych produktow
leczniczych lub substancji w $rodkach spozywczych pozyskiwanych od leczonych zwierzat oraz
trudnosci, jakie te pozostatosci moga spowodowaé w przetworstwie przemystowym Srodkow

spozywczych;

c) potencjalne zagrozenia, ktére moga by¢ spowodowane narazeniem ludzi na dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, na przyktad podczas podawania go zwierzeciu,

d) potencjalne zagrozenia dla srodowiska naturalnego wynikajace ze stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Wszystkie wyniki powinny by¢ wiarygodne i ogolnie wazne. W kazdym przypadku, gdy jest to
stosowne, przy opracowywaniu metod dos§wiadczalnych oraz przy ocenie wynikow stosuje si¢
procedury matematyczne i statystyczne. Dodatkowo podaje si¢ informacje dotyczace potencjatu
terapeutycznego produktu oraz zagrozen wigzacych si¢ z jego stosowaniem.
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W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne przebadanie metabolitow zwigzku macierzystego,
jezeli stanowig one pozostatosci budzace obawy.

Substancja pomocnicza stosowana w farmaceutyce po raz pierwszy traktowana jest jak substancja
czynna.

1. Doktadna identyfikacja produktu i jego substancji czynnych

— mi¢dzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN),

— nazwa Miedzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC),

— numer Chemical Abstract Service (CAS),

— klasyfikacja terapeutyczna, farmakologiczna i chemiczna,

— synonimy i skroty,
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— wzor strukturalny,

— wzor molekularny,

— masa czasteczkowa,

— stopien zanieczyszczenia,

—  jakos$ciowy i ilosciowy sktad zanieczyszczen,

— opis wlasciwosci fizycznych,

— temperatura topnienia,

— temperatura wrzenia,
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— ci$nienie pary,

— rozpuszczalno$¢ w wodzie lub rozpuszczalnikach organicznych wyrazona w g/1, ze wskazaniem
temperatury,

— gestose,

— widma refrakcji, rotacji itp.,

— forma uzytkowa produktu.

2. Farmakologia

Badania farmakologiczne majg fundamentalne znaczenie w wyjasnianiu mechanizmdw, za pomocag
ktorych weterynaryjny produkt leczniczy wywotuje skutek leczniczy, 1 z tego wzgledu badania
farmakologiczne przeprowadzane na eksperymentalnych oraz docelowych gatunkach zwierzat
muszg by¢ zawarte w czgsci 4.

Jednakze badania farmakologiczne moga by¢ takze pomocne w zrozumieniu zjawisk
toksykologicznych. Ponadto jezeli weterynaryjny produkt leczniczy wywotuje skutek
farmakologiczny przy braku reakcji toksycznej lub przy dawkach mniejszych niz wymagane do
wywotania toksycznosci, te efekty farmakologiczne sg brane pod uwage podczas oceny
bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Z tego powodu dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa jest zawsze poprzedzona szczegdétowymi
informacjami o badaniach farmakologicznych przeprowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych
oraz wszystkimi istotnymi informacjami zaobserwowanych podczas badan klinicznych na
zwierzeciu docelowym.

2.1. Farmakodynamika

W celu ulatwienia zrozumienia wszelkich dzialan niepozadanych wystepujacych w badaniach nad
zwierzetami przedstawia si¢ informacje o mechanizmie dziatania substancji czynnej wraz z danymi
o gtownych 1 ubocznych skutkach farmakodynamicznych.

2.2. Farmakokinetyka

Podaje sie dane dotyczace losu substancji czynnej i jej metabolitéw w gatunkach uzywanych w
badaniach toksykologicznych, obejmujace wchtanianie, dystrybucje, metabolizm i wydalanie tych
substancji. Dane te zwigzane sg z wynikami dotyczacymi dawki/skutku w badaniach
farmakologicznych i toksykologicznych, co ma na celu ustalenie odpowiedniej ekspozycji. W
czesci 4 zawiera si¢ porownanie z danymi farmakokinetycznymi uzyskanymi w okreslonych w
czesci 4, rozdziat I, sekcja A.2 badaniach nad gatunkami docelowymi, co ma na celu ustalenie
znaczenia wynikow badan toksykologicznych w odniesieniu do toksycznosci dla gatunkow
docelowych.

3. Toksykologia

Dokumentacja toksykologiczna musi by¢ zgodna z wytycznymi opublikowanymi przez Agencje w
sprawie ogolnego podejscia do badan oraz z wytycznymi dotyczacych konkretnych badan.
Wytyczne te obejmuja:

1) podstawowe badania wymagane dla wszystkich nowych weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢
zywno$¢, majace na celu oceng bezpieczenstwa i wszelkich pozostatosci obecnych w zywnosci
przeznaczonej do spozycia przez ludzi;
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2) dodatkowe badania, ktére mogg by¢ wymagane w zaleznosci od konkretnych kwestii
toksykologicznych, takich jak kwestie dotyczace struktury, klasy i sposobu dziatania substancji
czynnych;

3) szczegblne badania, ktore moga by¢ pomocne w interpretowaniu danych uzyskanych w
badaniach podstawowych lub dodatkowych.

Badania te przeprowadza si¢ na substancjach czynnych, a nie na produktach. W przypadku, w
ktorym wymagane sg badania produktu, jest to okreslone w ponizszym tekscie.

3.1. Toksycznos¢ pojedynczej dawki

Badania toksyczno$ci pojedynczej dawki mogg by¢ zastosowane do przewidywania:

— mozliwych skutkéw ostrego przedawkowania u gatunkéw docelowych,

— skutkow, ktore moga wystapi¢ w przypadku przypadkowego podania ludziom,

— dawek, ktore mogg by¢ przydatne dla badan nad powtdrnymi dawkami.
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Badania toksycznosci pojedynczej dawki powinny ujawni¢ ostre skutki toksyczne substancji oraz
czas przebiegu ich wystgpienia i remisji.

Badania, ktére nalezy przeprowadzi¢, wybiera si¢, majgc na uwadze dostarczenie informacji o
bezpieczenstwie dla uzytkownika, np. jesli przewidziane jest znaczne narazenie uzytkownika
weterynaryjnego produktu leczniczego na kontakt z produktem poprzez wdychanie lub kontakt
skorny.

3.2. Toksyczno$¢ powtornej dawki

Badania toksycznos$ci powtornej dawki majg na celu wykrycie wszelkich fizjologicznych lub
patologicznych zmian wywotanych powtérzonym podaniem substancji czynnej lub kombinacji
substancji czynnych, ktére sa poddane badaniu, oraz w celu ustalenia, jaka jest zalezno$¢ tych
zmian od dawki.

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania jedynie u zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci,
zazwyczaj wystarczajace jest badanie toksycznosci powtornej dawki tylko na jednym gatunku
zwierzat doswiadczalnych. Badanie to moze zosta¢ zastgpione badaniem na zwierzgciu docelowym.
Czestotliwos$¢ oraz droga podawania, a takze czas trwania badania sg wybierane z uwzglednieniem
proponowanych warunkéw zastosowania klinicznego. Prowadzacy badania podaje swoje powody
dotyczace zakresu i czasu trwania badania oraz wybranej dawki.

W przypadku substancji lub weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do
stosowania u zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, badanie toksycznosci
powtornej dawki (po 90 dniach) przeprowadzane jest na gryzoniach oraz innych gatunkach zwierzat
w celu okreslenia organow docelowych 1 toksykologicznych punktow koncowych, jak rowniez
okreslenia odpowiednich gatunkow zwierzat 1 dawek, ktore nalezy zastosowa¢ w badaniu
toksycznos$ci dlugoterminowej, jesli jest to stosowne.
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Prowadzacy badania podaje przyczyny wyboru gatunkéw, bioragc pod uwage dostepng wiedze na
temat metabolizmu tego produktu u zwierzat oraz ludzi. Substancja badana jest podawana doustnie.
Prowadzacy badania jasno okresla i podaje przyczyny wyboru metody i czgstotliwosci podawania
oraz dtugosci trwania badan.

Dawka maksymalna powinna by¢ z zasady tak dobrana, aby spowodowaé wystapienie objawow
szkodliwych. Najnizsza dawka nie powinna dawac¢ zadnych dowodow toksycznosci.

Ocena skutkow toksycznych oparta jest na obserwacji zachowan, wzrostu, badaniach
hematologicznych i fizjologicznych, w szczegoblnosci tych odnoszacych sie do organdow
wydalniczych, a takze na sprawozdaniach z autopsji i towarzyszacych im danych histologicznych.
Wybdr i zakres kazdej grupy badan zalezy od gatunku wykorzystanego zwierzgcia oraz od stanu
wiedzy w danej chwili.

W przypadku nowych kombinacji znanych substancji, ktore byty przebadane zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy, prowadzacy badania moze odpowiednio zmieni¢ badania dawek powtdérnych,
za wyjatkiem przypadkow, gdzie badania toksycznosci wykazaty nasilenie skutkow toksycznos$ci
lub nowe skutki; badajacy podaje powody tych zmian.

3.3. Tolerancja gatunkéw docelowych

Podaje si¢ streszczenie wszelkich objawow nietolerancji, jakie zostaty zaobserwowane podczas
badan przeprowadzonych na gatunkach docelowych, zwykle z zastosowaniem formy uzytkowej
produktu i zgodnie z wymogami czesci 4, rozdziat 1, sekcja B. Okresla si¢ te badania, dawke, przy
ktorej wystgpila nietolerancja, oraz gatunki i rasy, ktorych ona dotyczy. Przedstawia si¢ rowniez
szczegotowe informacje dotyczace wszystkich nieprzewidzianych zmian fizjologicznych. Petne
sprawozdania z tych badan wiacza si¢ do cze¢sci 4.
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3.4. Toksycznos¢ reprodukcyjna, w tym toksyczno$¢ rozwojowa
3.4.1. Badanie dotyczace oddzialywania na reprodukcje

Celem tego badania jest identyfikacja mozliwego uposledzenia meskich lub zenskich funkcji
rozrodczych lub szkodliwego wptywu na potomstwo, wynikajacych z podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego lub substancji bedacej przedmiotem badania.

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, badania
nad oddziatywaniem na reprodukcje przeprowadzane sg w formie badania wielu pokolen, majacego
na celu wykry¢ kazdy wplyw na reprodukcje ssakow. Badania te obejmuja wptyw na: meska i
zenska ptodnosé, krycie, zaptodnienie, implantacje, zdolno$¢ do utrzymania cigzy do rozwigzania,
porod, laktacje, przetrwanie, wzrost 1 rozw0j potomstwa od urodzenia do odsadzania, dojrzatos¢
ptciowa i funkcje rozrodcze dorostego potomstwa. Nalezy zastosowaé co najmniej trzy poziomy
dawkowania. Dawka maksymalna powinna by¢ dobrana w taki sposob, aby spowodowac
wystapienie objawow szkodliwych. Najnizsza dawka nie powinna dawa¢ zadnych dowodow
toksycznosci.

3.4.2. Badanie toksyczno$ci rozwojowej

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢,
wykonuje si¢ badania toksyczno$ci rozwojowej. Badania te maja na celu wykrycie wszelkich
dzialan niepozadanych wystepujacych u ciezarnych samic oraz w rozwoju zarodkéw 1 ptodéw na
skutek narazenia samicy na dziatanie od momentu zagniezdzenia si¢ jaja, przez okres cigzy az do
dnia przed spodziewanym porodem. Te dzialania niepozadane obejmujg podwyzszong toksycznosé
wzgledem toksycznosci obserwowanej u samic, ktére nie sg cigzarne, obumarcie zarodka/ptodu,
zmiany w rozwoju ptodu oraz zmiany w strukturze ptodu. Wymagane jest przeprowadzenie badania
toksycznos$ci rozwojowej na szczurach. W zaleznosci od wynikow konieczne moze by¢
przeprowadzenie badan na innym gatunku, zgodnie z ustalonymi wytycznymi.
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W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktow leczniczych
nieprzeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢,
badania toksyczno$ci rozwojowej przeprowadza si¢ na co najmniej jednym gatunku, ktéry moze
by¢ gatunkiem docelowym, jezeli produkt jest przewidziany do stosowania u samic zwierzat, ktore
moga by¢ uzywane do hodowli. Jezeli zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
mogtoby spowodowac znaczace narazenie uzytkownikow, przeprowadza si¢ jednak standardowe
badania toksycznosci rozwojowej.

3.5. Genotoksycznos¢

Przeprowadza si¢ badania potencjatu genotoksycznego w celu wykrycia zmian, ktére substancja
moze wywota¢ w materiale genetycznym komorek. Wszelkie substancje, ktore po raz pierwszy
majg by¢ zawarte w weterynaryjnym produkcie leczniczym, muszg zosta¢ zbadane pod wzgledem
wiasciwosci genotoksycznych.

Na substancjach czynnych zwykle przeprowadza si¢ standardowy zestaw badan in vitro i in vivo
nad genotoksycznos$cig zgodnie z ustalonymi wytycznymi. W niektérych przypadkach konieczne
moze by¢ rowniez zbadanie jednego lub wigcej metabolitow, ktoére wystepuja w srodkach
spozywczych jako pozostalosci.

3.6. Rakotworczosé

Decyzja o konieczno$ci przeprowadzenia badan rakotworczosci uwzglednia wyniki badan nad
genotoksycznoscia, zwigzkami miedzy strukturg a dzialaniem oraz ustalenia badan toksycznosci
ogolnoustrojowej, ktore moga by¢ istotne dla nowotworowych zmian patologicznych w badaniach
dhugoterminowych.

Uwzglednia si¢ kazdg znang specyficznos¢ gatunkowg mechanizmu toksycznos$ci oraz wszelkie
réznice w metabolizmie migdzy gatunkami badanymi, gatunkami docelowymi, a ludZzmi.

W przypadku, w ktdrym konieczne jest badanie rakotworczosci, zwykle wymagane sa dwuletnie
badania na szczurach oraz 18-miesi¢czne badania na myszach. Jezeli istnieje odpowiednie naukowe
uzasadnienie, badania rakotworczo$ci mozna przeprowadzac na jednym gatunku gryzoni, najlepiej
na szczurach.
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3.7. Wyjatki

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego, badane jest
wchtanianie ogolnoustrojowe u docelowych gatunkéw zwierzat. Jezeli zostanie udowodnione, ze
wchtaniane ogélnoustrojowe jest nieznaczne, mozna poming¢ badania na toksycznos$¢ dawek
powtornych, badania toksycznosci reprodukcyjnej oraz badania rakotworczosci, chyba ze:

— zgodnie z przewidzianymi warunkami stosowania mozna si¢ spodziewac, ze weterynaryjny
produkt leczniczy zostanie przyj¢ty przez zwierze doustnie, lub

— zgodnie z przewidzianymi warunkami stosowania mozna si¢ spodziewac, ze uzytkownik
weterynaryjnego produktu leczniczego bedzie narazony na kontakt z tym produktem drogg inng
niz kontakt skorny, lub

— substancje czynne lub metabolity moga dosta¢ si¢ do srodkdéw spozywczych pozyskanych od
leczonego zwierzgcia.

4. Inne wymogi
4.1. Badania specjalne

W przypadku szczegdlnych grup substancji lub gdy dziatania zaobserwowane w trakcie badanh nad
powtorng dawka obejmuja zmiany wskazujace na np. immunotoksyczno$¢, neurotoksycznos¢ lub
zaburzenie dziatania uktadu hormonalnego, wymagane sa dalsze badania, np. badania uczulen lub
opdznionej neurotoksycznosci. W zaleznos$ci od charakteru produktu konieczne moze by¢
przeprowadzenie dodatkowych badan majacych na celu oceng mechanizmu lezacego u podstaw
dziatania toksycznego lub podrazniajacego. Badania te s zwykle przeprowadzane na koncowej
formie uzytkowe;.
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Przy opracowywaniu tych badan oraz podczas oceny ich wynikéw uwzglednia si¢ stan wiedzy
naukowej 1 przyjete wytyczne.

4.2. Mikrobiologiczne wlasciwosci pozostatosci
4.2.1. Potencjalny wptyw na flore jelitowa cztowieka

Potencjalne ryzyko mikrobiologiczne stwarzane dla flory jelitowej cztowieka przez pozostatosci
zwigzkow przeciwdrobnoustrojowych badane jest zgodnie z przyjetymi wytycznymi.

4.2.2. Potencjalny wptyw na mikroorganizmy stosowane do przemystowego przetwarzania
Zywnosci

W niektérych przypadkach niezbedne moze si¢ okaza¢ przeprowadzenie badan w celu ustalenia,
czy mikrobiologicznie czynne pozostatosci koliduja z procesami technologicznymi w
przemystowym przetwarzaniu srodkéw spozywczych.

4.3. Obserwacje u ludzi

Dostarcza si¢ informacje wskazujace na to, czy substancje farmakologicznie czynne
weterynaryjnego produktu leczniczego sa stosowane jako produkty lecznicze w leczeniu ludzi,

jezeli tak, to sporzadza si¢ opracowanie dotyczace wszystkich zaobserwowanych skutkoéw u ludzi
(w tym objawdéw niepozadanych) oraz ich przyczyny, biorgc pod uwage, ze moga one by¢ wazne w
ocenie bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego; w stosownych przypadkach zatacza
si¢ wyniki opublikowanych badan; jezeli sktadniki weterynaryjnych produktéw leczniczych nie sa
same w sobie stosowane lub juz nie sg stosowane jako produkty lecznicze w leczeniu ludzi, podaje

si¢ stosowne powody.

13328/18 pas/MI

399

ZALACZNIK GIP.2 PL



4.4. Rozwo0j opornosci

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych konieczne jest przedstawienie danych
dotyczacych mozliwego pojawienia si¢ opornych bakterii majgcych znaczenie dla zdrowia
cztowieka. W tej kwestii szczeg6lnie wazny jest mechanizm rozwoju tej opornosci. W razie
koniecznosci proponuje si¢ dzialania ograniczajace rozwdj opornosci wynikajacej z planowanego
wykorzystania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Opornos¢ istotna dla klinicznego zastosowania produktu jest opisywana zgodnie z czgscig 4. W
stosownych przypadkach przedstawia si¢ odniesienia do danych okreslonych w czesci 4.

5. Bezpieczenstwo uzytkownika

Niniejsza sekcja zawiera omowienie skutkéw opisanych w poprzednich sekcjach i powigzanie ich z
rodzajem i zakresem narazenia cztowieka w kontakcie z produktem, co ma na celu opracowanie
stosownych ostrzezen dla uzytkownikow oraz innych $rodkdéw zarzadzania ryzykiem.

6. Ocena ryzyka dla srodowiska

6.1. Ocena ryzyka dla §rodowiska dotyczacego weterynaryjnych produktow leczniczych
niezawierajacych organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub nieztozonych z takich
organizmow

Ocene ryzyka dla srodowiska przeprowadza si¢ w celu oszacowania potencjalnie szkodliwych
skutkow dla srodowiska naturalnego, ktére moga zosta¢ wywotane przez zastosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, oraz rozpoznania zagrozenia wigzacego si¢ z tymi
skutkami. W ocenie okresla si¢ rowniez wszelkie $rodki ostroznos$ci, ktére moga by¢ konieczne do
ograniczenia takiego ryzyka.
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Ocena ta jest zazwyczaj przeprowadzana w dwoch fazach. Pierwsza faza oceny jest
przeprowadzana zawsze. Szczegdlowe informacje o ocenie podawane sg zgodnie z przyjetymi
wytycznymi. Ocena wykazuje potencjalne narazenie sSrodowiska naturalnego na produkt oraz
poziom ryzyka zwigzany z wszelkiego rodzaju narazeniem, biorac pod uwage w szczegolnosci:

— docelowe gatunki zwierzat oraz proponowany wzor stosowania;

— metode podawania, w szczeg6lnosci prawdopodobny zakres, w ktorym produkt wejdzie
bezposrednio do systemu srodowiskowego,

— mozliwe wydalanie produktu, jego substancji czynnych lub istotnych metabolitow do
srodowiska przez leczone zwierzeta oraz utrzymywanie si¢ produktu, substancji i metabolitow
w takich wydalinach;

— usuwanie niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub innych odpadow.

W drugiej fazie przeprowadza si¢ dalsze doktadne badania losu i oddzialywania produktu na
konkretne ekosystemy, zgodnie z ustalonymi wytycznymi. Uwzglednia si¢ zakres kontaktu
produktu ze $rodowiskiem naturalnym oraz dostepne informacje dotyczace wlasciwosci
fizycznych/chemicznych, farmakologicznych lub toksykologicznych substancji, tacznie z
metabolitami w przypadku rozpoznanego ryzyka, ktore to informacje zostaty uzyskane podczas
przeprowadzania innych badan i prob wymaganych przez niniejsza dyrektywe.
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6.2. Ocena ryzyka dla §rodowiska dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich zlozonych

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub z nich zlozonego, do wniosku nalezy zalaczy¢ dokumenty wymagane w art. 2 i
czesci C dyrektywy 2001/18/WE.

ROZDZIAL II: PRZEDSTAWIENIE DANYCH SZCZEGOLOWYCH I DOKUMENTOW

Dokumentacja dotyczaca badan bezpieczenstwa zawiera:

—  wykaz wszystkich badan zawartych w dokumentacji,

— o$wiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie dane znane wnioskodawcy w czasie ztozenia
wniosku zostaly ujete, bez wzgledu na to, czy sg korzystne, czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,

—  wyjasnienie wlaczenia alternatywnego rodzaju badania,

— omowienie wktadu, ktory do ogodlnej oceny ryzyka moga wnie$¢ jakiekolwiek badania

poprzedzajace badania przeprowadzone zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng (GLP) wedtug

dyrektywy 2004/10/WE.
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Kazde sprawozdanie z badan zawiera:

— kopie planu badania (protokoét),

— w stosownych przypadkach — po$wiadczenie zgodnos$ci z dobra praktyka laboratoryjna,

—  opis zastosowanych metod, aparatury i materiatlow,

— opis i uzasadnienie systemu badan,

— na tyle doktadny opis uzyskanych wynikéw, aby umozliwiat ich krytyczng oceng niezaleznie od
interpretacji autora,

—  w stosownych przypadkach — analize statystyczng wynikow,

— omowienie wynikow wraz z komentarzem dotyczacym poziomoéw zaobserwowanych 1
niezaobserwowanych skutkow oraz wszelkich nietypowych wnioskow,

— szczegotowy opis 1 dogltebne omowienie wynikéw badania dotyczacego profilu bezpieczenstwa
substancji czynnej oraz ich przydatnosci dla oceny potencjalnych zagrozen dla ludzi,
powodowanych przez obecno$¢ pozostatosci.
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B. Badania pozostatosci
ROZDZIAL I: WYKONYWANIE BADAN
1. Wprowadzenie

Dla celow niniejszego zatacznika zastosowanie majg definicje rozporzadzenia Rady (EWG) nr
2377/90%.

Badania wyczerpania pozostato$ci w jadalnych tkankach, jajach, mleku lub miodzie pozyskanych
od leczonych zwierzat ma na celu ustalenie, w jakich warunkach i w jakim stopniu pozostatosci
moga utrzymywac si¢ w srodkach spozywczych pozyskanych od tych zwierzat. Ponadto badania te
umozliwiajg ustalenie okresu karencji.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzat,
od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, dokumentacja dotyczaca pozostatosci wykazuje:

1) w jakim zakresie oraz jak dtugo pozostalosci weterynaryjnego produktu leczniczego lub jego
metabolity pozostaja w jadalnych tkankach leczonego zwierzgcia lub w mleku, jajach lub
miodzie od niego pozyskanych;

2) ze w celu zapobiegania jakiemukolwiek ryzyku dla zdrowia konsumenta srodkéw spozywczych
pochodzacych od lub z leczonego zwierzgcia lub trudnosciom w przetworstwie przemystowym
srodkow spozywczych, mozna ustali¢ realistyczne okresy karencji, ktore moga by¢
przestrzegane w praktycznych warunkach gospodarki rolnej;

3) ze metody analityczne wykorzystane w badaniu wyczerpania pozostatosci sa zwalidowane w
stopniu wystarczajacym do koniecznego zapewnienia stosownos$ci przedtozonych danych
dotyczacych pozostatosci jako podstawy okresu karencji.

S0 Dz. U. L 224 72.4.1990, s. 1.
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2. Metabolizm i kinetyka pozostatosci
2.1. Farmakokinetyka (wchtanianie, dystrybucja, metabolizm, wydalanie)

Streszczenie danych farmakokinetycznych przedstawiane jest wraz z odniesieniami do badan
farmakokinetycznych na gatunkach docelowych, ktore to badania przedstawione sg w czesci 4. Nie
ma obowigzku sktadania pelnego sprawozdania z badan.

Celem badan farmakokinetycznych w odniesieniu do pozostatosci weterynaryjnych produktow
leczniczych jest ocena wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu oraz wydalania produktu u gatunkow
docelowych.

Produkt koncowy lub jego forma uzytkowa, ktora posiada charakterystyki pod wzgledem
dostepnosci biologicznej poréwnywalne z produktem koncowym, sg podawane gatunkowi
docelowemu w zalecanej dawce maksymalne;.

Uwzgledniajac metode podawania, nalezy doktadnie opisa¢ zakres wchtaniania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Jezeli zostanie udowodnione, ze ogdlnoustrojowe wchtaniane produktow do
stosowania miejscowego jest nieznaczne, dalsze badania pozostatosci nie b¢da wymagane.

Opisuje sie dystrybucje weterynaryjnego produktu leczniczego w zwierzeciu docelowym; nalezy
bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wigzania biatka osocza krwi, przenikanie do mleka lub do jaj oraz
akumulacje zwigzkow lipofilnych.

Opisywana jest droga wydalania produktu ze zwierzecia docelowego. Okresla si¢ 1 charakteryzuje
gldwne metabolity.
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2.2. Wyczerpanie pozostatosci

Celem tych badan, ktore mierzg szybkos¢, z jakg pozostatosci ulegajg wyczerpaniu w zwierzgciu
docelowym po podaniu ostatniej dawki produktu leczniczego, jest umozliwienie okreslenia okresu
karencji.

W odpowiednich okresach po podaniu badanemu zwierzeciu ostatniej dawki weterynaryjnego
preparatu leczniczego okresla si¢ ilo$¢ pozostatosci, stosujac zatwierdzone metody analityczne;
wyszczegolniane sg procedury techniczne oraz pewnos$¢ i czutos¢ zastosowanych metod.

3. Metoda analityczna dotyczaca pozostatosci

Metody analityczne stosowane w badaniach nad wyczerpaniem pozostatosci oraz walidacja tych
metod s3 szczegdtowo opisywane.

Opisuje si¢ nastepujace charakterystyki:

— specyficznose,

— doktadnosc,

- precyzje,
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— granic¢ wykrywalno$ci,

— granic¢ oznaczalnosci,

— praktyczno$¢ oraz mozliwo$¢ zastosowania w normalnych warunkach laboratoryjnych,

— podatno$¢ na interferencje,

— stabilno$¢ zawartych pozostatosci.

Przydatno$¢ proponowanej metody analitycznej oceniana jest w §wietle stanu wiedzy naukowej i
technicznej w momencie przedktadania wniosku.

Metoda analityczna przedstawiana jest w formacie uzgodnionym na szczeblu migdzynarodowym.

ROZDZIAL II: PRZEDSTAWIENIE DANYCH SZCZEGOLOWYCH I DOKUMENTOW
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1. Identyfikacja produktu

Przedstawiana jest identyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego wykorzystanego w
badaniach, w tym:

— skiad,

— wyniki badan fizycznych i chemicznych (sita dziatania i czysto$¢) dla odpowiednich partii,

— identyfikacja partii,

— zwigzek z produktem koncowym,

— specyficzna aktywno$¢ oraz czysto$¢ radowa oznakowanych substancji,

— pozycja oznakowanych atoméw w czasteczce.
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Dokumentacja badan pozostatosci zawiera:

—  wykaz wszystkich badan zawartych w dokumentacji,

— os$wiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie dane znane wnioskodawcy w czasie ztozenia
wniosku zostaly ujete, bez wzgledu na to, czy sg korzystne, czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,

—  wyjasnienie wiaczenia alternatywnego rodzaju badania,

— omoéwienie wkiadu, ktory do ogolnej oceny ryzyka moga wnies$¢ jakiekolwiek badania
poprzedzajace badania przeprowadzone zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng (GLP),

— proponowany okres karencji.
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Kazde sprawozdanie z badan zawiera:

— kopie planu badania (protokoét),

— w stosownych przypadkach — po$wiadczenie zgodnos$ci z dobrg praktyka laboratoryjna,

—  opis zastosowanych metod, aparatury i materiatlow,

— na tyle doktadny opis uzyskanych wynikéw, aby umozliwial ich krytyczng oceng¢ niezaleznie od
interpretacji autora,

—  w stosownych przypadkach — analizg¢ statystyczna wynikow,

— omowienie wynikow,

— obiektywne omowienie uzyskanych wynikow oraz propozycje dotyczace okresu karencji
koniecznego do zagwarantowania, ze w Srodkach spozywczych pozyskanych od lub z leczonego
zwierzgcia nie sg obecne pozostatosci, ktore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla konsumentow.
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CZESC 4: BADANIA PRZEDKLINICZNE I KLINICZNE

Dane szczegotowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) tiret trzecie sktadane sa zgodnie z ponizszymi wymogami.

ROZDZIAL I. WYMOGI PRZEDKLINICZNE

Badania przedkliniczne wymagane sg w celu ustalenia aktywnos$ci farmakologicznej oraz tolerancji
produktu.

A. Farmakologia
A.l1. Farmakodynamika

Przedstawia si¢ farmakodynamiczne dzialanie substancji czynnych zawartych w weterynaryjnym
produkcie leczniczym.

Po pierwsze, mechanizm dziatania oraz skutki farmakologiczne, na ktorych opiera si¢ zalecane w
praktyce stosowanie, s3 odpowiednio opisane. Wyniki okre§lane s3 w postaci ilosciowe;j (stosujac,
na przyktad, krzywe efektow dawki, krzywe efektu czasu itd.) oraz, gdy tylko mozliwe, w
porownaniu z substancja, ktorej aktywnosc¢ jest dobrze znana. W przypadku deklarowania wyzszej
skuteczno$ci substancji czynnej przedstawia si¢ rdznice i wykazuje, ze sg statystycznie istotne.

Po drugie, podaje si¢ ogdlng farmakologiczng ocene substancji czynnej, ze specjalnym
odniesieniem do mozliwosci wystapienia farmakologicznych efektéw ubocznych. Na ogét badane
jest dziatanie na gléwne funkcje organizmu.
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Badane sg wszelkie dziatania innych charakterystyk produktow (np. drogi podawania lub formy
uzytkowej) na aktywno$¢ farmakologiczng substancji czynnej.

Badania s3g wzmagane, jezeli zalecana dawka jest bliska dawce powodujacej wystgpienie dziatan
niepozadanych.

Techniki dos§wiadczalne, o ile nie sa procedurami standardowymi, sg opisane wystarczajaco
szczegotowo, aby bylo mozliwe ich powtdrzenie, a prowadzacy badania ustala ich wazno$¢. Wyniki
doswiadczalne sg okreslone jasno, a dla niektorych rodzajow badan podaje si¢ ich istotnosé¢
statystyczng.

Jezeli nie podano istotnych powoddéw przeciwstawnych, bada si¢ rowniez kazdg iloSciowa
modyfikacje reakcji wynikajacg z powtdrnego podania substancji.

Mieszanki stale moga by¢ tworzone albo z powodéw farmakologicznych, albo ze wskazan
klinicznych. W pierwszym przypadku badania farmakodynamiczne lub farmakokinetyczne
wykazuja te interakcje, ktore moglyby sprawié, ze mieszanka bytaby wartoSciowa w zastosowaniu
klinicznym. W drugim przypadku, gdy uzasadnienie naukowe dla mieszanki produktéw leczniczych
uzyskuje si¢ poprzez doswiadczenia kliniczne, badanie okresla, czy wyniki oczekiwane moga by¢
wykazane w przypadku badanych zwierzat oraz sprawdza si¢ przynajmniej znaczenie kazdego
dzialania niepozadanego. Jezeli mieszanka zawiera nowa substancje czynnag, to musi ona zosta¢
przedtem doktadnie przebadana.

A.2. Rozwdj opornosci

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych konieczne jest przedstawienie danych
dotyczacych mozliwego pojawienia si¢ opornych organizmdw majacych znaczenie kliniczne, jesli
jest to istotne. W tej kwestii szczegdlnie wazny jest mechanizm rozwoju tej opornosci.
Whioskodawca proponuje dziatania ograniczajace rozwdj opornosci wynikajacej z planowanego
wykorzystania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W stosownych przypadkach przedstawia si¢ odniesienia do danych okreslonych w czgsci 3.
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A.3. Farmakokinetyka

Podstawowe dane farmakokinetyczne dotyczace nowej substancji czynnej sg wymagane w
kontekscie oceny klinicznego bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Cele badan farmakokinetycznych na docelowych gatunkach zwierzat mozna podzieli¢ na trzy
gtowne dziedziny:

(1) farmakokinetyke opisowa prowadzacg do ustalenia podstawowych parametrow;

(i1) stosowanie tych parametrow do badan nad powigzaniami migdzy schematem dawek, stezeniem
w plazmie i1 tkankach z uplywem czasu oraz efektami farmakologicznymi, leczniczymi lub
toksycznymi;

(ii1) w stosownych przypadkach — poroéwnanie kinetyki migdzy réznymi gatunkami docelowymi i
zbadanie mozliwych réznic miedzy gatunkami majacych wptyw na bezpieczenstwo zwierzat
docelowych oraz skutecznos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

W przypadku gatunkéw docelowych badania farmakokinetyczne sg z reguty niezbedne do
uzupetnienia badan farmakodynamicznych w celu ustalenia skutecznego schematu dawek (drogi 1
miejsca podawania, dawki, przerw miedzy dawkami, liczby podan itd.). Dodatkowe badania
farmakokinetyczne moga by¢ wymagane do ustalenia schematu dawek w zaleznos$ci od pewnych
zmiennych populacji.

Jezeli badania farmakokinetyczne przedstawiono w czesci 3, mozna wprowadzi¢ odniesienie do
tych badan.
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W przypadku nowych mieszanek znanych substancji, ktore zostaty przebadane zgodnie z
przepisami niniejszej dyrektywy, badania farmakokinetyczne ustalonych mieszanek nie sg
wymagane, jezeli mozna uzasadni¢, ze podanie substancji czynnych w statej mieszance nie zmienia
ich wlasciwosci farmakokinetycznych.

W celu ustalenia réwnowazno$ci biologicznej podejmuje si¢ odpowiednie badania dostgpnosci
biologicznej:

— podczas pordownywania produktu leczniczego o zmienionej formule z juz istniejagcym,

— kiedy jest to konieczne dla poréwnania nowej metody lub drogi podawania z juz ustalona.

B. Tolerancja u zwierzat gatunkéw docelowych

W docelowych gatunkach zwierzat badana jest tolerancja lokalna i ogblnoustrojowa na
weterynaryjny produkt leczniczy. Celem tych badan jest scharakteryzowanie objawow nietolerancji
oraz ustalenie wlasciwego marginesu bezpieczenstwa odnosnie do zalecanych drog podawania.
Mozna ten cel osiggna¢ poprzez zwigkszenie dawki leczniczej lub wydtuzenie okresu trwania
leczenia. Sprawozdanie z badan zawiera szczegotowe informacje o wszystkich oczekiwanych
skutkach farmakologicznych i wszystkich dzialaniach niepozadanych.

ROZDZIAL 1I: WYMOGI KLINICZNE
1. Zasady ogdlne

Celem badan klinicznych jest przedstawienie lub potwierdzenie skutkéw weterynaryjnego produktu
leczniczego po zastosowaniu proponowanego schematu dawek i drogi podawania oraz ustalenie
wskazan 1 przeciwwskazan w zalezno$ci od gatunku, wieku, rasy i ptci, wskazowek dotyczacych
zastosowania, a takze wszystkich dziatan niepozadanych, ktére moze wywotywac.
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Dane do$wiadczalne potwierdzane sg przez dane uzyskiwane w normalnych warunkach
terenowych.

Jezeli nie uzasadniono innego postepowania, badania kliniczne przeprowadza si¢ na zwierzetach
kontrolnych (kontrolowane badania kliniczne). Uzyskane wyniki skuteczno$ci nalezy porownac z
wynikami uzyskanymi w badaniach na docelowych gatunkach zwierzat, ktére otrzymywaty
weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie dla tego samego objawu i
dla tych samych gatunkow zwierzat docelowych, lub otrzymywaly placebo albo nie byty leczone.
Podaje si¢ wszystkie uzyskane wyniki, zarowno pozytywne, jak i negatywne.

W projekcie protokotu, analizie i ocenie badan klinicznych stosuje si¢ ustalone zasady statystyczne,
chyba ze uzasadniono inacze;j.

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego gtownie do stosowania jako
stymulator wydolno$ci zwraca si¢ szczeg6lng uwagg na:

1). wydajno$¢ produkcji zwierzecej;

2) jakos¢ produkcji zwierzecej (jakos¢ organoleptyczna, odzywcza, higieniczng oraz wlasnos$ci
technologiczne);

3) warto$¢ odzywcza oraz wzrost gatunkéw docelowych;

4) og6lny stan zdrowia gatunkéw docelowych.
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2. Przeprowadzanie badan klinicznych

Wszystkie weterynaryjne badania kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie ze szczegétowym
protokotem badan.

Kliniczne badania terenowe przeprowadza si¢ zgodnie z ustalonymi zasadami dobrej praktyki
klinicznej, chyba ze uzasadnione jest inne post¢gpowanie.

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek badania terenowego nalezy uzyska¢ i udokumentowac
swiadomg zgode wiasciciela zwierzat, ktore beda uzyte w badaniu. Wiasciciel zwierzat jest w
szczegoOlnosci informowany na pismie o konsekwencjach wzigcia udziatu w badaniu, a dotyczacych
pozniejszego usuniecia leczonych zwierzat lub pozyskiwania srodkdw spozywczych od lub z
leczonych zwierzat. Do dokumentacji z badan dotacza si¢ kopig tego powiadomienia,
kontrasygnowang i datowang przez wiasciciela zwierzat.

Jezeli badanie terenowe nie jest przeprowadzane ze $lepa proba, to przez analogi¢ przepisy art. 55,
56 oraz 57 maja zastosowanie do oznakowania opakowania form uzytkowych przewidzianych do
stosowania w weterynaryjnych badaniach terenowych. We wszystkich przypadkach na
oznakowaniu opakowania znajduje si¢ naniesiona w sposoéb wyrazny i nieusuwalny adnotacja »do
stosowania jedynie w weterynaryjnych badaniach terenowych«.

ROZDZIAL III: DANE SZCZEGOLOWE I DOKUMENTY

Dokumentacja dotyczaca skuteczno$ci zawiera calg dokumentacje przedkliniczng i kliniczng lub
wyniki badan, bez wzgledu na to, czy sg one korzystne, czy niekorzystne dla weterynaryjnych
produktoéw leczniczych, co ma na celu umozliwienie dokonania obiektywnej ogolnej oceny bilansu
ryzyka/korzysci w odniesieniu do produktu.
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1. Wyniki badan przedklinicznych

Gdy jest to mozliwe, podaje si¢ dane szczegdlowe dotyczace wynikdw:

a)  badan ukazujacych dziatania farmakologiczne;

b) badan ukazujacych mechanizmy farmakodynamiczne lezace u podtoza dziatania leczniczego;

c) badan ukazujacych gtéwny profil farmakokinetyczny;

d) badan ukazujacych bezpieczenstwo zwierzat docelowych;

e) badan dotyczacych opornosci.

Jezeli podczas przeprowadzania badan wystgpia niespodziewane wyniki, to nalezy je
wyszczegolnic.

We wszystkich badaniach przedklinicznych podaje si¢ dodatkowo nastgpujace dane szczegdtowe:

a) streszczenie;
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b) szczegdtowy protokdt doswiadczalny opisujacy zastosowane metody, aparature i materiaty, dane
takie jak: gatunek, wiek, waga, pte¢, liczba, rasa lub odmiana zwierzat, ich identyfikacja, dawka,
droga i schemat podawania;

c) w odpowiednich przypadkach — analizg¢ statystyczng wynikow;

d) obiektywne omoéwienie uzyskanych wynikéw prowadzace do wysunigcia wnioskow
dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Uzasadnia si¢ zupelne lub czeSciowe pominigcie powyzszych danych.

2. Woyniki badan klinicznych

Kazdy prowadzacy badania przedstawia wszystkie dane szczegoétowe na oddzielnych arkuszach
zapisoOw w przypadku leczenia indywidualnego oraz na zbiorczych arkuszach zapiséw w przypadku

leczenia zbiorowego.

Dane szczegdtowe przedkladane sa w ponizszej formie:

a) 1mi¢ 1 nazwisko, adres, funkcja 1 kwalifikacje prowadzacego badanie;

b) miejsce oraz data leczenia; imi¢ i nazwisko i adres wlasciciela zwierzat;
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¢) szczegdlowe informacje z protokotu badania klinicznego, podajace opis zastosowanych metod,
w tym metod losowych i $lepych, dane takie jak: droga podawania, schemat podawania, dawka,
identyfikacja zwierzat uzytych do badania, gatunek, rasa lub odmiana, wiek, waga, pte¢, stan
fizjologiczny;

d) metody hodowania i karmienia wraz z podaniem sktadu paszy oraz rodzaju i ilo$ci wszelkich
dodatkow paszowych;

e) historia choroby (opisana mozliwie najbardziej wyczerpujaco), w tym wystepowanie i przebieg
kazdej wspotistniejacej choroby;

f)  diagnoza i $rodki stuzace do jej postawienia;

g) objawy kliniczne wedhug kryteriow konwencjonalnych, jesli jest to mozliwe;

h) precyzyjna identyfikacja formy uzytkowej weterynaryjnego produktu leczniczego uzytego w
badaniu klinicznym oraz wyniki badan fizycznych i chemicznych dla odpowiednich partii;
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1) dawka weterynaryjnego produktu leczniczego, metoda, droga oraz cz¢stotliwo$¢ podawania oraz
srodki ostroznosci, jezeli istnieja, podjete podczas podawania (czas trwania wstrzyknigcia itd.);

J) czas trwania leczenia oraz okres pdzniejszej obserwacji,

k) wszystkie szczegdtowe informacje dotyczace innych produktéw leczniczych, ktore byty
podawane podczas okresu badania przed lub rownoczes$nie z produktem badanym oraz, w
drugim przypadku, dane szczegdtowe dotyczace wszelkich zaobserwowanych interakeji;

1) wszystkie wyniki badan klinicznych ze szczegétowym opisem wynikéw w oparciu o kryteria
skuteczno$ci i punkty koncowe okreslone w protokole badania klinicznego oraz z wynikami
analiz statystycznych w stosownych przypadkach;

m) wszystkie dane szczegotowe dotyczace jakichkolwiek niezamierzonych wydarzen, bez wzgledu
na ich szkodliwos¢ lub nieszkodliwos¢ oraz wszystkie dziatania podjete w ich konsekwencji;
jezeli jest to mozliwe, nalezy przebada¢ zwiazek przyczynowo-skutkowy;
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n) w stosownych przypadkach — wptyw na wydajnos$¢ zwierzat;

0) wptyw na jako$¢ §rodkow spozywcezych pozyskiwanych od lub z leczonych zwierzat, w
szczegblnosci w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do
stosowania jako stymulatory wydolnosci;

p) wnioski dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci w kazdym poszczegolnym przypadku lub
podsumowane pod wzgledem czgstotliwosci lub innych stosownych zmiennych w przypadku
okreslonego leczenia zbiorowego.

Uzasadnia si¢ pominigcie jakiegokolwiek elementu okreslonego w lit. a)—p).

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmuje wszelkie niezbedne kroki w celu
zapewnienia przechowywania wszelkich oryginaléw dokumentéw bedacych podstawa dla
dostarczanych danych przez co najmniej pig¢ lat od wygasnigcia pozwolenia na weterynaryjny
produkt leczniczy.

W odniesieniu do kazdego badania klinicznego obserwacje kliniczne s3 podsumowywane w
streszczeniu dotyczacym badania i jego wynikow, wskazujac w szczegdlnosci:

a) liczbe zwierzat kontrolnych i badanych, poddanych leczeniu pojedynczo lub zbiorowo, z
podziatem wedtug gatunku, rasy lub odmiany, wieku oraz pftci;
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b) liczbg zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania;

¢) w odniesieniu do zwierzat kontrolnych, czy:

— nie byty leczone, lub

— otrzymywaty placebo, lub

— otrzymywatly inny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu we Wspoélnocie
dla tego samego objawu i dla tego samego gatunku docelowego, lub

— otrzymywaly te samg badang substancj¢ czynng w innej formie uzytkowej lub inng droga;

d) czestotliwos¢ obserwowanych dziatan niepozadanych;
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e) w stosownych przypadkach — obserwacje dotyczace wptywu na wydajnos$¢ zwierzat;

f) szczegdlowe informacje dotyczace badanych zwierzat, ktore sa w wigkszym stopniu zagrozone
ze wzgledu na ich wiek, sposob hodowania lub karmienia, lub cel, dla ktérego sg przeznaczone,
lub zwierzat, ktorych stan fizjologiczny i patologiczny nalezy wzig¢ pod szczegdlng uwagg;

g) statystyczna ocena wynikow.

Wreszcie prowadzacy badania wyciaga ogdlne wnioski dotyczace: skuteczno$ci i bezpieczenstwa
weterynaryjnego produktu leczniczego w proponowanych warunkach stosowania, wszelkich
informacji odnoszacych si¢ do wskazan 1 przeciwwskazan, dawki i1 $redniego czasu trwania leczenia
oraz, w stosownych przypadkach, wszelkich zaobserwowanych interakcji z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi lub dodatkami paszowymi, a takze wszystkich
szczegllnych §rodkow ostroznosci, ktore nalezy stosowac podczas leczenia, jak rOwniez
klinicznych objawy przedawkowania, jesli zostaty zaobserwowane.

W przypadku statych produktéw skojarzonych prowadzacy badanie wycigga rowniez wnioski
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci produktu w pordwnaniu z oddzielnym podawaniem dane;j
substancji czynne;.

TYTUL II

WYMOGI W STOSUNKU DO IMMUNOLOGICZNYCH WETERYNARYINYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Bez uszczerbku dla konkretnych wymogdéw okreslonych w prawodawstwie wspdlnotowym
dotyczacym kontroli 1 likwidacji okreslonych zwierzgcych chorob zakaznych, ponizsze wymogi
dotycza immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, z wyjatkiem przypadkow,
gdy produkty przeznaczone sg do stosowania u niektorych gatunkow lub w szczego6lnych
wskazaniach zgodnie z definicja zawartg w tytule III 1 odpowiednich wytycznych.

CZESC 1: STRESZCZENIE DOKUMENTACIJI
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A. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Weterynaryjny produkt leczniczy bedacy przedmiotem wniosku jest identyfikowany na podstawie
swojej nazwy oraz nazwy substancji czynnych, facznie z aktywnos$cig biologiczng, silg dziatania lub
mianem, postacig farmaceutyczna, droga i metoda podawania, jesli jest to wtasciwe, oraz opisem
ostatecznej prezentacji produktu, w tym opakowania, oznakowania opakowania i ulotki dotaczone;j
do opakowania. Rozcienczalniki mogg by¢ pakowane razem z fiolkami szczepionki lub osobno.

Informacje o rozcienczalnikach potrzebnych do sporzadzenia koncowego preparatu szczepionki
wiaczane sg do dokumentacji. Inmunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy jest uwazany za
jeden produkt, nawet jesli do sporzadzenia r6znych preparatow produktu koncowego, np. w celu
podania inng drogg lub w inny sposob, wymagany jest wiecej niz jeden rozcienczalnik.

Podane sa imig¢ i nazwisko lub nazwa i adres wnioskodawcy oraz imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres
producenta i miejsc zwigzanych z réznymi etapami wytwarzania i kontroli (tfacznie z producentem
produktu gotowego oraz producentem substancji czynnej) oraz, w stosownych przypadkach, imi¢ i
nazwisko lub nazwa i adres importera.

Whioskodawca okresla liczbe i tytuly tomow dokumentacji przedtozonych w celu poparcia wniosku
oraz wskazuje, jakie probki, jezeli sa, zostaly przedtozone.

Do danych administracyjnych zatacza si¢ kopie dokumentu wykazujacego, ze producent ma
pozwolenie na wytwarzanie immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z
art. 44. Ponadto podaje si¢ wykaz organizmow wykorzystywanych w miejscu produkcji.

Whnioskodawca przedstawia wykaz krajow, w ktérych wydano pozwolenie, oraz wykaz krajow, w
ktérych wniosek zostat ztozony lub odrzucony.
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B. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWANIA
I ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Whioskodawca przedstawia charakterystyke produktu leczniczego zgodnie z art. 14.

Przedstawia si¢ proponowany tekst oznakowania opakowania bezposredniego i zewngtrznego
zgodnie z tytutem V niniejszej dyrektywy, jak réwniez ulotke dotaczong do opakowania, jesli jest
ona wymagana zgodnie z art. 61. Dodatkowo wnioskodawca dostarcza jedng lub wigcej probek lub
wzorcOw ostatecznej prezentacji weterynaryjnego produktu leczniczego w co najmniej jednym
jezyku urzgdowym Unii Europejskiej; wzorzec moze by¢ przedtozony w postaci czarno-biatej i
elektronicznie, jezeli uzyskano uprzednia zgod¢ wiasciwego organu.

C. SZCZEGOLOWE I KRYTYCZNE STRESZCZENIA

Kazde szczegdlowe i krytyczne streszczenie, o ktorym mowa w art. 12 ust. 3 akapit drugi, jest
przygotowywane w §wietle stanu wiedzy naukowe;j i technicznej w momencie przedktadania
wniosku. Zawiera ono oceng¢ roznych badan i prob, ktore stanowia dokumentacje pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, i odnosi si¢ do wszystkich punktéw istotnych dla oceny jakos$ci,
bezpieczenstwa i skutecznosci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Podaje
ono szczegdlowe wyniki przedstawionych badan i prob oraz doktadne odniesienia bibliograficzne.

Wszystkie wazne dane sg streszczone 1 zawarte w dodatku do streszczen szczegdtowych i
krytycznych w formie tabelarycznej lub graficznej, ilekro¢ jest to mozliwe. Szczegotowe i
krytyczne streszczenia zawierajg precyzyjne odniesienia do informacji zawartych w gtownej
dokumentacji.

Szczegbdlowe 1 krytyczne streszczenia sg podpisane 1 datowane oraz dotgczone sg do nich
informacje dotyczace wyksztalcenia, przeszkolenia oraz do§wiadczenia zawodowego autora.
Okresla si¢ zawodowy stosunek autora do wnioskodawcy.
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CZESC 2: INFORMACIJE CHEMICZNE, FARMACEUTYCZNE I
BIOLOGICZNE/MIKROBIOLOGICZNE (JAKOSC)

Wszystkie procedury badawcze musza spetnia¢ niezbedne kryteria w zakresie analizy i kontroli
jakosci materiatow wyjsciowych 1 produktu gotowego oraz stanowig procedury zatwierdzone.
Nalezy przekaza¢ wyniki badan walidacyjnych. Jakakolwiek specjalistyczna aparatura i
wyposazenie, ktore moze by¢ zastosowane, sg opisane odpowiednio szczegdtowo i zatagczony jest
rysunek, jesli jest to mozliwe. Formuty odczynnikéw laboratoryjnych uzupetniane sg przez podanie
metody wytwarzania, jesli jest to konieczne.

W przypadku procedur badawczych zawartych w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei panstwa
cztonkowskiego opis ten mozna zastgpic¢ szczegétowym odniesieniem do danej farmakopei.

Jesli jest to mozliwe, stosuje si¢ chemiczny i biologiczny materiat odniesienia z Farmakopei

Europejskiej. Jezeli stosowane sg inne preparaty odniesienia i wzorce, sa one okreslane i
szczegbdtowo opisywane.

A. JAKOSCIOWE I ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE SKEADNIKOW
1. Jako$ciowe dane szczegdlowe

»Jakosciowe dane szczegdlowe« wszystkich sktadnikow immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego oznaczaja oznaczenie lub opis:

— substancji czynnych,
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— skladnikow adiuwantow,

— sktadnikow substancji pomocniczych, niezaleznie od ich charakteru lub uzytej ilosci, wiaczajac
konserwanty, stabilizatory, emulsyfikatory, substancje barwigce, substancje aromatyczne,
markery itp.,

— sktadnikoéw postaci farmaceutycznej podawanej zwierzgtom.

Te dane szczegdtowe sg poparte istotnymi danymi dotyczacymi opakowania oraz, w stosownych
przypadkach, rodzaju zamknigcia, wraz z informacjami szczegétowymi dotyczacymi urzadzenia, za
pomoca ktérego immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy bedzie stosowany lub podawany
oraz ktore begdzie dostarczane wraz z produktem leczniczym. Jezeli urzadzenie nie jest dostarczane
wraz z immunologicznym weterynaryjnym produktem leczniczym, przedstawia si¢ istotne
informacje o tym urzadzeniu, jesli jest to konieczne do oceny produktu.

2. »Powszechna terminologia«

»Powszechna terminologia« stosowana przy opisywaniu sktadnikéw immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych, niezaleznie od zastosowania innych przepiséw art. 12 ust.
3 lit. ¢), oznacza:

— w odniesieniu do substancji, ktore wystepuja w Farmakopei Europejskiej lub, jezeli tam nie
wystepuja, w farmakopei krajowej jednego z panstw cztonkowskich, tytut gtowny dane;j
monografii, ktory bedzie obowiazujacy dla wszystkich tych substancji, z odniesieniem do
farmakopei, ktorej dotyczy,
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— w odniesieniu do innych substancji — mi¢dzynarodowg niezastrzezong nazwe (INN) zalecang
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, ktorej moze towarzyszy¢ inna niezastrzezona nazwa lub,
w przypadku jej braku, doktadne naukowe przeznaczenie; substancje, ktore nie posiadaja
migdzynarodowej niezastrzezonej nazwy lub doktadnego naukowego przeznaczenia, sg opisane
stwierdzeniem, jak i z czego zostaly przygotowane, a w stosownych przypadkach uzupetnione
wszelkimi innymi istotnymi informacjami szczegétowymi,

— w odniesieniu do substancji barwigcych — oznaczenie za pomocg kodu »E« przypisanego im w
dyrektywie 78/25/EWG.

3. Ilosciowe dane szczegdlowe

W celu podania »ilo$ciowych danych szczegdélowych« substancji czynnych immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego niezbedne jest, ilekro¢ jest to mozliwe, podanie liczby
organizmow, zawarto$ci specyficznych bialek, masy, liczby jednostek migdzynarodowych (IU) lub
liczby jednostek aktywnos$ci biologicznej na jednostke dawki lub na jednostke objetosci, oraz, w
odniesieniu do adiuwantu i sktadnikdéw substancji pomocniczych, masy lub objetosci kazdego z
nich, z uwzglednieniem szczegotowych informacji podanych w sekcji B.

W przypadku, w ktorym okreslono jednostke miedzynarodowa aktywnosci biologicznej, jest ona
stosowana.

Jednostki aktywnosci biologicznej, dla ktorych nie ma opublikowanych danych, sa wyrazane w taki
sposob, aby podawaty jednoznaczne informacje dotyczace aktywnosci sktadnikdéw, np. poprzez
okreslenie dziatania immunologicznego, na ktorym opiera si¢ metoda ustalania dawki.

4. Opracowanie produktu

Dostarcza si¢ wyjasnienie dotyczace sktadu, sktadnikow i opakowan, poparte danymi naukowymi
dotyczacymi rozwoju produktu. Podaje si¢ nadwyzke wsadu z jej uzasadnieniem.
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B. OPIS METODY WYTWARZANIA

Dotaczony do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opis metody wytwarzania zgodnie
z art. 12 ust. 3 lit. d) sporzadzony jest w taki sposob, aby da¢ odpowiedni opis charakteru
zastosowanych dziatan.

W tym celu opis zawiera co najmniej:

— poszczegolne etapy wytwarzania (w tym produkcje antygenu i procedure oczyszczania), aby
mozna bylo oceni¢ odtwarzalnos$¢ procedury wytwarzania oraz ryzyko niepozadanego wpltywu
na produkty gotowe, takiego jak skazenie mikrobiologiczne; przedstawia si¢ walidacje
kluczowych etapow procesu produkcyjnego oraz walidacje catoSci tego procesu poprzez
przedstawienie wynikow trzech kolejnych partii wytworzonych z zastosowaniem opisanej
metody,

— w przypadku wytwarzania ciggltego — petne szczegdtowe informacje dotyczace srodkow
zapobiegawczych podjetych w celu zapewnienia homogeniczno$ci i jednolitosci kazdej partii
produktu gotowego,
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— wykaz wszystkich substancji wraz z odpowiednimi etapami, na ktorych sg one stosowane, w
tym tych substancji, ktore nie mogg zosta¢ odzyskane w toku wytwarzania,

— szczegotowe informacje o mieszaniu wraz z ilosciowymi danymi szczegétowymi dotyczacymi
wszystkich uzytych substancji,

— okreslenie etapoOw wytwarzania, na ktorych pobierane sg probki do celow badan kontrolnych
podczas produkcji.

C. WYTWARZANIE I KONTROLA MATERIALOW WYJSCIOWYCH

Do celow niniejszego punktu okreslenie »materiaty wyjSciowe« oznacza wszystkie sktadniki uzyte
przy wytwarzaniu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pozywki sktadajace
si¢ z kilku sktadnikow stosowanych w produkcji substancji czynnej uwazane sg za jeden materiat
wyjsciowy. Niemniej jednak przedstawia si¢ jako$ciowy i ilosciowy sktad kazdej pozywki,
poniewaz organy uwazajg te informacje za istotne dla jakosci produktu gotowego i wszelkich
mozliwych zagrozen. Jezeli do przygotowania tych pozywek stosowane sa materiaty pochodzenia
zwierzgcego, podaje si¢ informacje o gatunku zwierzgcia i rodzaju uzytej tkanki.

Dokumentacja zawiera specyfikacje, informacje dotyczace badan, ktére majg zostaé
przeprowadzone w celu kontroli jakos$ci wszystkich partii materiatow wyjsciowych, oraz wynikow
badan partii wszystkich uzytych sktadnikow; dokumentacja sktadana jest zgodnie z ponizszymi
przepisami.
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1. Materialty wyjsciowe wymienione w farmakopeach

Monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich materiatow wyjsciowych w
niej wystepujacych.

W odniesieniu do innych substancji kazde panstwo cztonkowskie moze wymagac przestrzegania
jego wiasnej farmakopei krajowej w stosunku do produktow wytwarzanych na ich terytorium.

Sktadniki spelniajgce wymogi Farmakopei Europejskiej lub farmakopei jednego z panstw
cztonkowskich uwaza si¢ za wystarczajgco zgodne z art. 12 ust. 3 lit. 1). W takim przypadku opis
metod analitycznych moze by¢ zastapiony szczegdtowym odniesieniem do danej farmakopei.

Substancje barwiace we wszystkich przypadkach spetniaja wymogi dyrektywy Rady 78/25/EWG.

Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materiatow wyjsciowych sg zgodne z podanymi
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jezeli zastosowano badania inne niz
wspomniane w farmakopei, nalezy przedstawi¢ dowdd na to, ze materiaty wyjsciowe spetniaja
wymogi jakosci danej farmakopei.

W przypadkach gdy specyfikacja lub inne przepisy zawarte w monografii Farmakopei Europejskiej
lub krajowej farmakopei panstwa cztonkowskiego moze by¢ niewystarczajaca do zapewnienia
jakosci substancji, wlasciwe organy moga wymagac bardziej wlasciwych specyfikacji od
wnioskujacego o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Domniemana niewystarczalno$¢ zglaszana
jest wladzom odpowiedzialnym za dang farmakopee.

W przypadkach gdy materiat wyj§ciowy nie jest opisany ani w Farmakopei Europejskiej, ani w
zadnej innej farmakopei panstwa cztonkowskiego, mozna zaakceptowac zgodnos¢ z monografia
farmakopei panstwa trzeciego; w takich przypadkach wnioskodawca przedktada kopie monografii,
do ktorej w razie konieczno$ci zatacza walidacje procedur badawczych zawartych w monografii
oraz, w stosownych przypadkach, ttumaczenie.
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W przypadku stosowania materialdw wyjsciowych pochodzenia zwierzgcego, muszg one by¢
zgodne z odpowiednimi monografiami, w tym monografiami og6lnymi i rozdziatami ogdlnymi
Farmakopei Europejskiej. Przeprowadzone badania i1 kontrole sg odpowiednie w stosunku do
materialu wyjéciowego.

Whioskodawca przedstawia dokumentacje majaca na celu wykazanie, ze materiaty wyj$ciowe oraz
wytwarzanie weterynaryjnego produktu leczniczego s3 zgodne z wymogami okre§lonymi w
Wytycznych w sprawie minimalizowania ryzyka przenoszenia czynnikow zwierzecej encefalopatii
gabczastej poprzez produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne oraz z wymogami
odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej. Zgodnos$¢ t¢ mozna wykazac, przedstawiajac
$wiadectwa zgodnos$ci wydane przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw z odniesieniem do
odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej.

2. Materialy wyj$ciowe niewymienione w farmakopei
2.1. Materiaty wyjsciowe pochodzenia biologicznego
Opis podawany jest w postaci monografii.

Ilekro¢ jest to mozliwe, produkcja szczepionek opiera si¢ na systemie partii materialu siewnego
oraz na ustalonym komérkowym materiale siewnym. Do wytwarzania immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych skladajacych si¢ z surowic wskazuje si¢ pochodzenie,
og6lny stan zdrowia i stan immunologiczny zwierzat produkcyjnych oraz stosuje si¢ okreslone
zbiorniki materialow zrédtowych.

Pochodzenie, w tym region geograficzny 1 historia materiatow wyjsciowych sg opisane 1
udokumentowane. W odniesieniu do materiatlow wyjsciowych modyfikowanych genetycznie
informacje te zawieraja szczegdtowe informacje, takie jak: opis wyjsciowych komorek lub
szczepow, budowa wektora ekspresji (nazwa, pochodzenie, funkcja replikona, wzmacniacz
aktywatora oraz inne elementy regulacyjne), kontrola sekwencji DNA lub RNA wprowadzonych
efektywnie, oligonukleoidowe sekwencje wektora plazmidu w komoérkach, plazmid zastosowany do
kotransfekcji, dodane lub usuniete geny, wlasciwosci biologiczne koncowej budowy oraz
wyrazonych gendéw, liczba kopii oraz stabilno$¢ genetyczna.
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Material siewny, w tym inokulatory oraz surowa surowica do wytwarzania antyserum, jest badany
na identycznos$¢ oraz czynniki obce.

Podaje si¢ informacje dotyczace wszystkich substancji pochodzenia biologicznego zastosowanych
na ktorymkolwiek etapie procedury wytwarzania. Informacje te zawieraja:

—  szczegbdlowe informacje dotyczace zrodla materiatow,

— szczegotowe informacje dotyczace zastosowanego przetwarzania, oczyszczania i inaktywacji
wraz z danymi dotyczacymi walidacji tych proces6w oraz kontroli podczas produkcji,

— szczegotowe informacje dotyczace wszystkich badan na skazenie, przeprowadzonych na kazde;j
partii substancji.

W przypadku wykrycia lub podejrzenia obecnosci czynnikoéw obeych, odpowiedni material zostaje
usuniety lub uzyty w wyjatkowych okoliczno$ciach tylko wtedy, gdy dalsze przetwarzanie zapewni
wyeliminowanie lub inaktywacje tych czynnikow; wyeliminowanie lub inaktywacja tych
czynnikow obcych sg wykazywane.

W przypadku korzystania z komorkowego materiatu siewnego wykazuje si¢, ze charakterystyki
komorek nie ulegly zmianie az do najwyzszego poziomu pasazowania zastosowanego w produkcji.

Dla zywych szczepionek atenuowanych podaje si¢ dowody na stabilno$¢ charakterystyki atenuacji
materiatu siewnego.
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Przedstawia si¢ dokumentacj¢ wykazujaca, ze materiaty siewne, inokulatory, partie surowicy i inne
materiaty pochodzace od gatunkéw zwierzat istotnych dla przenoszenia zakazenia TSE sg zgodne z
Wytycznymi w sprawie minimalizowania ryzyka przenoszenia czynnikOw zwierzegcej encefalopatii
gabczastej poprzez produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne oraz z odpowiednig
monografig Farmakopei Europejskiej. Zgodnos$¢ t¢ mozna wykazaé, przedstawiajgc Swiadectwa
zgodno$ci wydane przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw z odniesieniem do odpowiednie;j
monografii Farmakopei Europejskiej.

Gdy jest to wymagane, przedstawia si¢ probki biologicznego materiatu wyjsciowego lub
odczynnikow stosowanych w procedurach badawczych w celu umozliwienia wtasciwym organom
przeprowadzenia badan kontrolnych.

2.2. Material wyjSciowy pochodzenia niebiologicznego

Opis materiatu jest podany w postaci monografii przy zastosowaniu nastgpujacych pozycji:

— nazwa materialu wyjSciowego spetniajaca wymogi sekcji A pkt 2 jest uzupetniona wszystkimi
nazwami handlowymi lub synonimami naukowymi,

— opis materialu wyjsciowego podany w formie podobnej do tej stosowanej w czesci opisowej
Farmakopei Europejskiej,

— funkcja materiatu wyj$ciowego,

— metody identyfikacji,

— podaje si¢ wszystkie specjalne srodki ostroznosci, jakie moga by¢ niezbedne podczas
przechowywania materiatu wyj$ciowego oraz, gdy jest to konieczne, dlugo$¢ okresu
przechowywania.
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D. BADANIA KONTROLNE W TRAKCIE PROCESU WYTWARZANIA

1) Dokumentacja obejmuje dane szczegotowe dotyczace badan kontrolnych przeprowadzanych na
produktach posrednich w celu sprawdzenia spdjnosci procesu wytwarzania i produktu
koncowego;

2) W odniesieniu do inaktywowanych lub poddanych detoksyfikacji szczepionek, inaktywacja lub
detoksyfikacja badane sg podczas kazdego ciggu wytworczego mozliwie jak najszybciej po
zakonczeniu procesu inaktywacji lub detoksyfikacji, jezeli proces ten wystepuje, ale przed
nastgpnym etapem produkcji.

E. BADANIA KONTROLNE PRODUKTU GOTOWEGO

W odniesieniu do wszystkich badan podaje si¢ wystarczajaco $ci§le okreslony opis technik
analitycznych dla produktu gotowego, aby umozliwi¢ oceng jakosci.

Dokumentacja zawiera dane szczegotowe dotyczace badan kontrolnych na produkcie gotowym. W
przypadku, w ktorym istnieja odpowiednie monografie, jezeli stosuje si¢ procedury badan i limity
inne niz podane w monografiach Farmakopei Europejskiej lub, jezeli tam nie wystepuja, w
krajowej farmakopei jednego z panstw cztonkowskich, wymagane jest dostarczenie dowodu na to,
ze w przypadku przeprowadzenia badan zgodnie z tymi monografiami produkt gotowy spetitby
wymogi w zakresie jako$ci okreslone w tej farmakopei dla danej postaci farmaceutycznej. Wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wyszczegodlnia te badania, ktdre sa przeprowadzane na
reprezentatywnych probkach z kazdej partii produktu gotowego. Podawana jest czestotliwos¢
badan, ktére nie sg przeprowadzane w odniesieniu do kazdej partii. Wskazuje si¢ limity zwalniania.

Jesli jest to mozliwe, stosuje si¢ chemiczny 1 biologiczny material odniesienia z Farmakopei
Europejskiej. Jezeli stosowane sg inne preparaty odniesienia 1 wzorce, sg one okreslane i
szczegblowo opisywane.
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1. Ogolna charakterystyka produktu gotowego

Badania dotyczace ogolnych charakterystyk odnosza si¢, gdy majg zastosowanie, do: kontroli
sredniej masy 1 maksymalnych odchylen, badan fizycznych lub chemicznych oraz wiasciwosci
fizycznych, takich jak: gestos¢, pH, lepkos¢ itp. W kazdym szczegolnym przypadku wnioskodawca
ustala dla kazdej z tych charakterystyk specyfikacje z odpowiednimi granicami ufnosci.

2. Identyfikacja substancji czynnych

W razie potrzeby wykonuje si¢ szczegdtowe badanie identyfikacyjne.

3. Miano lub sita dziatania serii

Oznaczanie ilo$ciowe substancji czynnej wykonuje si¢ w odniesieniu do kazdej partii, aby wykazac,
ze maja one odpowiednig sile dziatania lub miano do zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu.

4. Identyfikacja 1 oznaczenie adiuwantéw

O ile dostepne sg procedury badawcze, sprawdza si¢ 1lo$¢ i rodzaj adiuwantow oraz ich sktadnikow
w produkcie gotowym.

5. Identyfikacja i oznaczenie sktadnikéw substancji pomocniczej

Na tyle, na ile jest to konieczne, substancje pomocnicze podlegaja co najmniej badaniom
identyfikacyjnym.

W odniesieniu do czynnikow konserwujacych obowiazkowe sa badania gornej i dolnej granicy.
Obowiazkowe jest badanie gornej granicy dla kazdego innego sktadnika substancji pomocniczej,
ktory moze spowodowacé wzrost mozliwosci wystgpienia dziatan niepozadanych.
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6. Badania bezpieczenstwa

Oprocz wynikow badan przedstawionych zgodnie z czgscig 3 niniejszego zalacznika (Badania
bezpieczenstwa), przedktada si¢ dane szczegdtowe badan bezpieczenstwa partii. Badania te sa
badaniami nad przedawkowaniem, przeprowadzonymi na co najmniej jednym z najbardzie;j
wrazliwych gatunkéw docelowych oraz co najmniej w odniesieniu do zalecanej drogi podawania
stwarzajacej najwicksze ryzyko. Mozna odstgpi¢ od rutynowego przeprowadzania badan
bezpieczenstwa partii w interesie dobrostanu zwierzat, jezeli wyprodukowano wystarczajaca liczbe
kolejnych partii i stwierdzono, ze sg one zgodne z wymogami badania.

7. Badanie sterylnosci i czysto$ci

W zalezno$ci od rodzaju immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz metody 1
warunkow produkcji przeprowadza si¢ odpowiednie badania w celu wykazania braku skazenia
czynnikami obcymi lub innymi substancjami. Jezeli w odniesieniu do kazdej partii rutynowo
przeprowadza si¢ mniejszg liczbe badan, niz wymagana przez odpowiednia Farmakopeg
Europejskq, przeprowadzane badania majg decydujace znaczenie dla zgodno$ci z monografia.
Wymagane jest przedstawienie dowodu na to, ze immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy
spetnitby wymogi, gdyby zostat przebadany zgodnie z monografia.

8. Wilgotno$¢ resztkowa

W kazdej partii liofilizowanego produktu przeprowadza si¢ badania na wilgotnos¢ resztkowa.

9. Inaktywacja

W przypadku szczepionek inaktywowanych na produkcie w opakowaniu koncowym przeprowadza

si¢ badania w celu sprawdzenia inaktywacji, chyba Ze zostaty one przeprowadzone na p6Znym
etapie produkcji.

13328/18 pas/MI 437
ZALACZNIK GIP.2 PL



F. ZGODNOSC MIEDZY POSZCZEGOLNYMI PARTIAMI

W celu zapewnienia zgodnosci jakosci miedzy poszczegdlnymi partiami oraz wykazania zgodnosci
ze specyfikacjami przedstawia si¢ pelny protokot dotyczacy trzech kolejnych partii 1 podajacy
wyniki wszystkich badan przeprowadzonych podczas produkcji i na produkcie gotowym.

G. BADANIA STABILNOSCI

Dane szczegétowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. f) oraz i) sg przedkladane zgodnie z nast¢pujacymi wymogami.

Podaje si¢ opis podjetych badan, dzigki ktorym okreslono proponowang przez wnioskodawce
dlugos$¢ okresu trwato$ci. Badania te sg zawsze badaniami w czasie rzeczywistym; sa
przeprowadzane na wystarczajacej ilosci partii wyprodukowanych zgodnie z opisanym procesem
produkcyjnym oraz na produktach przechowywanych w koncowych pojemnikach; badania te
obejmuja badania stabilnosci biologicznej oraz fizykochemiczne;j.

Whioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajgce proponowang dtugos¢ okresu trwatosci w
proponowanych warunkach przechowywania.

W przypadku, w ktorym produkt jest podawany w paszy, podaje si¢ informacje dotyczacag dtugosci
okresu trwatosci produktu na réznych etapach mieszania, gdy postgpuje si¢ zgodnie z zaleceniami.

W przypadku, w ktorym produkt gotowy wymaga rozpuszczenia przed podaniem lub jest podawany
w wodzie pitnej, wymagane jest podanie dlugos$ci okresu trwatosci produktu rozpuszczonego
zgodnie z zaleceniami. Przedstawia si¢ dane potwierdzajace proponowang dlugos¢ okresu trwalosci
rozpuszczonego produktu.
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Dane dotyczace stabilnosci uzyskane z badania produktéw skojarzonych mozna wykorzystac¢ jako
dane wstepne dla produktéw pochodnych zawierajacych jeden lub wiecej tych samych sktadnikow.

Proponowana dlugo$¢ okresu trwatosci jest uzasadniana.
Wykazuje si¢ skutecznos$¢ kazdego systemu konserwujacego.

Informacje o skutecznosci konserwantéw w innych podobnych immunologicznych weterynaryjnych
produktach leczniczych tego samego producenta mozna uznaé za wystarczajace.

H. INNE INFORMACIJE

Informacje dotyczace jakosci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego nieujete w
poprzednich sekcjach mozna zawrze¢ w dokumentacji.

CZESC 3: BADANIA BEZPIECZENSTWA

A. WPROWADZENIE I WYMOGI OGOLNE

Badania bezpieczefnstwa wykazuja potencjalne zagrozenia ze strony immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktore moga wystapi¢ w proponowanych warunkach przy
stosowaniu u zwierzat: sg one oceniane w odniesieniu do potencjalnych korzysci produktu.

W przypadku, w ktérym immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy sktada si¢ z zywych
organizméw, w szczegolnosci takich, ktore moga by¢ rozsiewane przez zaszczepione zwierzeta,
ocenia si¢ potencjalne ryzyko dla zwierzat nieszczepionych tego samego lub innego gatunku
narazonego na potencjalne ryzyko.
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Badania bezpieczenstwa wykonuje si¢ na gatunkach docelowych. Stosowang dawka jest ilos¢
produktu zalecana do stosowania, a partia uzyta w badaniach bezpieczenstwa pochodzi z partii
wyprodukowanych zgodnie z procesem wytwarzania opisanym w cze$ci 2 wniosku.

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych zywe

organizmy, dawke¢ uzywang w badaniach laboratoryjnych opisanych w sekcjach B.1 1 B.2 stanowi

ilo$¢ produktu zawierajagca maksymalne miano. W razie konieczno$ci st¢zenie antygenu mozna
dostosowa¢ w celu osiggniecia wymaganej dawki. W przypadku szczepionek inaktywowanych,
dawke, ktora ma zosta¢ uzyta, stanowi ilo$¢ zalecana do stosowania, o maksymalnej zawarto$ci
antygenu, z wyjatkiem uzasadnionych sytuacji.

Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa wykorzystywana jest do oceny potencjalnego ryzyka,
ktére moze by¢ spowodowane narazeniem ludzi na dziatanie weterynaryjnego produktu
leczniczego, na przyktad podczas podawania go zwierzeciu.

B. BADANIA LABORATORYJNE
1. Bezpieczenstwo podania jednej dawki

Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w zalecanej dawce i kazda
zalecana drogg podawania zwierzetom z kazdego gatunku i kategorii, dla ktérych jest
przeznaczony, wlaczajac w to zwierzeta w minimalnym wieku podawania. Zwierzeta sa
obserwowane i badane w kierunku objawow reakcji ogdlnoustrojowych oraz miejscowych. W
stosownych przypadkach badania te obejmuja szczegétowe, posSmiertne makroskopowe i
mikroskopowe badania miejsca wstrzykniecia. Zapisuje si¢ wszystkie inne obiektywne kryteria,
takie jak temperaturg¢ w odbycie oraz pomiary wydajnosci produkcyjne;.
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Zwierzeta obserwuje si¢ 1 bada do czasu, gdy wystapienie reakcji nie jest juz spodziewane, ale we
wszystkich przypadkach okres obserwacji i badania trwa co najmniej 14 dni po podaniu.

Badania te mogg stanowi¢ czg$¢ wymaganych w pkt 3 badan nad powtérnymi dawkami lub moga
zosta¢ pominig¢te, jesli wyniki wymaganych w pkt 2 badan nad nadmiernymi dawkami nie wykazaty
zadnych objawow reakcji ogélnoustrojowych lub miejscowych.

2. Bezpieczenstwo jednorazowego podania nadmiernej dawki

Jedynie zywe immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze wymagajg badan nad
nadmiernymi dawkami.

Nadmierng dawke immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego podaje si¢ kazda
droga podawania zwierzetom z najbardziej wrazliwych kategorii gatunkow docelowych, chyba ze
uzasadniony jest wybor najbardziej wrazliwych z kilku podobnych drég podawania. W przypadku
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych podawanych we wstrzyknigciach,
wybor dawki i drogi podawania uwzglednia maksymalng objetosé, jaka mozna poda¢ w dowolnym
pojedynczym miejscu wstrzyknigcia. Zwierzeta sa obserwowane i badane w kierunku objawow
reakcji ogdlnoustrojowych oraz miejscowych przez co najmniej 14 dni od ostatniego podania.
Zapisuje si¢ wszystkie inne kryteria, takie jak temperatur¢ w odbycie oraz pomiary wydajnosci
produkcyjne;j.

W stosownych przypadkach badania te obejmuja szczegdélowe, posmiertne makroskopowe i
mikroskopowe badania miejsca wstrzykniecia, jezeli badan tych nie przeprowadzono w ramach pkt
1.

3. Bezpieczefnstwo powtdrnego podania jednej dawki

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore maja by¢
podawane wigcej niz jeden raz, w ramach planu podstawowych szczepien, wymagane sa badania
nad powtérnym podaniem jednej dawki w celu wykrycia wszelkich niepozadanych dziatan
wywotanych takim podaniem. Badania te przeprowadza si¢ na najwrazliwszych kategoriach z
gatunkéw docelowych (pod wzgledem np. szczeg6lnych ras lub grup wiekowych), stosujac kazda
zalecang droge podawania.
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Zwierzeta sg obserwowane i badane pod wzgledem objawow reakcji ogdlnoustrojowych oraz
miejscowych przez co najmniej 14 dni od ostatniego podania. Zapisuje si¢ wszystkie inne
obiektywne kryteria, takie jak temperature w odbycie oraz pomiary wydajnos$ci produkcyjne;.

4. Badanie wydajnosci reprodukcyjne;j

Badanie wydajnos$ci reprodukcyjnej jest brane pod uwage w przypadku, w ktorym dane sugeruja, ze
material wyjsciowy, od ktérego pochodzi produkt, moze by¢ potencjalnym czynnikiem ryzyka.
Wydajnos¢ reprodukcyjna osobnikéw meskich oraz nieci¢zarnych i cigzarnych osobnikow zenskich
jest badana za pomoca zalecanej dawki i najwrazliwszej drogi podawania. Dodatkowo bada si¢
szkodliwy wplyw na potomstwo, jak rowniez dziatanie teratogeniczne i poronne.

Badania te mogg stanowi¢ cze$¢ badan bezpieczenstwa opisanych w pkt 1, 2 i 3 lub badan
terenowych przewidzianych w sekcji C.

5. Badanie funkcji immunologicznych

W przypadku, w ktorym immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ niepozadany
wplyw na reakcje immunologiczng zaszczepionego zwierzgcia lub jego potomstwa, przeprowadza
si¢ odpowiednie badania funkcji immunologicznych.

6. Specjalne wymogi w stosunku do zywych szczepionek

6.1. Rozprzestrzenianie si¢ szczepu szczepionki

Przenoszenie szczepu szczepionki od zwierzgcia zaszczepionego na nieszczepione zwierzgta
docelowe bada sig, stosujac zalecane drogi podawania, ktére moga spowodowac przenoszenie.

Ponadto niezbedne moze by¢ zbadanie przenoszenia na gatunki niebedace gatunkami docelowymi,
a mogace by¢ bardzo podatne na zywe szczepy szczepionki.
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6.2. Rozsiewanie w zaszczepionym zwierzeciu

Kal, mocz, mleko, jaja, wydzielina z pyska, nosa oraz inne wydzieliny sg odpowiednio badane na
obecnos¢ przedmiotowego organizmu. Ponadto mogg by¢ wymagane badania dotyczace
rozsiewania si¢ szczepow szczepionki w ciele zwierzecia, ze szczegdlnym uwzglednieniem miejsc,
w ktorych replikacja organizmu jest najbardziej prawdopodobna. W przypadku zywych
szczepionek przeciwko zoonozom w rozumieniu dyrektywy 2003/99/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady®!, ktére majg byé stosowane u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywnos¢, badania te powinny szczegdlnie uwzgledniaé przetrwanie organizmu w miejscy
wstrzyknigcia.

6.3. Odwrocenie zjadliwos$ci szczepionek atenuowanych

Odwrdcenie zjadliwo$ci badane jest na szczepie macierzystym. Jezeli szczep macierzysty nie jest
dostepny w wystarczajacej ilosci, badany jest szczep najnizszego poziomu pasazowania stosowany
w produkcji. Wykorzystanie innej opcji pasazowania nalezy uzasadni¢. Szczepienie wstepne jest
przeprowadzane droga podawania, ktora moze najprawdopodobniej prowadzi¢ do odwrdcenia
zjadliwo$ci. W odniesieniu do zwierzat docelowych wykonuje si¢ seryjne pasazowanie przez pigc
grup zwierzat, chyba ze uzasadnione jest wykonanie wigkszej liczby pasazy lub organizm wczes$niej
znika ze zwierzat docelowych. W przypadku, w ktéorym organizm nie replikuje si¢ odpowiednio, na
gatunkach docelowych wykonuje si¢ mozliwie jak najwigcej pasazy.

6.4. Wilasciwosci biologiczne szczepu szczepionki

W celu jak najdoktadniejszego ustalenia wewnetrznych biologicznych wtasciwosci szczepu
szczepionki (np. neurotropizmu) konieczne mogg by¢ inne badania.

6.5. Rekombinacja lub genomiczny reasortyment szczepow

Omawia si¢ prawdopodobienstwo rekombinacji lub genomicznego reasortymentu szczepow
terenowych lub innych.

S Dz. U. L 3252z 12.12.2003, s. 31.
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7. Bezpieczenstwo uzytkownika

Sekcja ta zawiera omowienie skutkow opisanych w poprzednich sekcjach, ktore wigze te skutki z
rodzajem i zakresem narazenia cztowieka w kontakcie z produktem, co ma na celu opracowanie
stosownych ostrzezen dla uzytkownikéw oraz innych §rodkoéw zarzadzania ryzykiem.

8. Badanie pozostatosci

W odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych nie istnieje
zazwyczaj koniecznos¢ przeprowadzania badan pozostatosci. W przypadku, w ktorym do
wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych uzywa si¢ adiuwantow
lub konserwantow, nalezy jednak wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystepowania jakichkolwiek
pozostatosci w Srodkach spozywczych. Gdy jest to niezbedne, bada si¢ dzialanie takich
pozostatosci.

Proponuje si¢ okres karencji i omawia jego stosowno$¢ w odniesieniu do wszystkich
przeprowadzonych badan nad pozostato§ciami.

9. Interakcje

Jezeli w charakterystyce produktu znajduje si¢ o§wiadczenie dotyczace kompatybilno$ci z innymi
immunologicznymi produktami weterynaryjnymi, badane jest bezpieczenstwo potaczenia. Wszelkie
znane interakcje z weterynaryjnymi produktami leczniczymi sg opisywane.

C. BADANIA TERENOWE

O ile nie uzasadniono inaczej, wyniki badan laboratoryjnych uzupetnia si¢ danymi z badan
terenowych, wykorzystujac partie zgodnie z procesem wytwarzania opisanym we wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W tych samych badaniach terenowych mozna bada¢
zarowno bezpieczenstwo, jak i1 skutecznos¢.
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D. OCENA RYZYKA DLA SRODOWISKA

Celem oceny ryzyka dla §rodowiska jest oszacowanie potencjalnie szkodliwych skutkow dla
srodowiska naturalnego, ktore mogg zosta¢ wywolane przez zastosowanie danego produktu, oraz
rozpoznanie wszelkich srodkéw zapobiegawczych, ktore mogg by¢ niezbedne do zmniejszenia tego

ryzyka.

Ocena ta jest zazwyczaj przeprowadzana w dwoch fazach. Pierwsza faza oceny jest
przeprowadzana zawsze. Szczegdélowe informacje o ocenie podawane sg zgodnie z ustalonymi
wytycznymi. Ocena wykazuje potencjalne narazenie srodowiska naturalnego na produkt oraz
poziom ryzyka zwigzany z wszelkiego rodzaju narazeniem, biorac pod uwage w szczegolnosci:

— docelowe gatunki zwierzat oraz proponowany wzor stosowania;

— metode¢ podawania, w szczeg6lnosci prawdopodobny zakres, w ktorym produkt wejdzie
bezposrednio do systemu §rodowiskowego,

— mozliwe wydalanie przez leczone zwierzeta produktu i jego substancji czynnych do srodowiska
oraz utrzymywanie si¢ produktu i substancji w takich wydalinach;

— usuwanie niewykorzystanego produktu lub jego odpadow.
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W przypadku zywych szczepow szczepionek, ktére moga wywolywac choroby odzwierzece, ocenia
sie ryzyko dla ludzi.

Jezeli wnioski z pierwszej fazy wskazujg na mozliwos$¢ narazenia srodowiska na produkt,
wnioskodawca przechodzi do drugiej fazy i ocenia potencjalne ryzyko, jakie weterynaryjny produkt
leczniczy moze stwarza¢ dla §rodowiska. W stosownych przypadkach przeprowadza si¢ dalsze
badania dotyczace wplywu produktu (na glebe, wodg, powietrze, systemy wodne, organizmy, ktore
nie sg organizmami docelowymi).

E. OCENA WYMAGANA W PRZYPADKU WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH ORGANIZMY ZMODYFIKOWANE GENETYCZNIE
LUB Z NICH ZL.OZONYCH

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub z nich zlozonego, do wniosku nalezy zataczy¢ dokumenty wymagane w art. 2 i
czgsci C dyrektywy 2001/18/WE.

CZESC 4: BADANIA SKUTECZNOSCI

ROZDZIAL 1

1. Zasady ogdlne

Celem badan opisanych w niniejszej cz¢$ci jest wykazanie lub potwierdzenie skutecznos$ci
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wszystkie twierdzenia wnioskodawcy
odnoszace si¢ do wlasciwosci, skutkow 1 zastosowania produktu sg w pelni poparte wynikami
okreslonych badan, zawartymi we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Przeprowadzanie badan

Wszystkie badania skuteczno$ci przeprowadza si¢ zgodnie ze szczegotowym protokotem badan,
ktory jest zarejestrowany na pi§mie przed ich rozpoczeciem. Dobrostan zwierzat uzytych do badan

podlega nadzorowi weterynaryjnemu i jest brany pod uwage podczas opracowywania kazdego
protokotu badan 1 podczas calego okresu prowadzenia badan.
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Wymagane sg ustanowione wcze$niej, pisemne, systematyczne procedury dotyczace organizacji,
przeprowadzania i weryfikacji badan skutecznosci oraz dotyczace zbierania danych i dokumentacji
w odniesieniu do takich badan.

Proby terenowe przeprowadzane sg zgodnie z ustalonymi zasadami dobrej praktyki kliniczne;,
chyba ze uzasadnione jest inne postepowanie.

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek proby terenowej nalezy uzyskaé¢ i udokumentowac §wiadoma
zgode wlasciciela zwierzat, ktore beda uzyte w badaniu. Wtasciciel zwierzat jest w szczegdlnosci
informowany na pi$mie o konsekwencjach wziecia udzialu w badaniu, a dotyczacych p6zniejszego
usunigcia leczonych zwierzat lub pozyskiwania srodkow spozywczych od leczonych zwierzat. Do
dokumentacji z prob dotacza si¢ kopie tego powiadomienia, kontrasygnowang i datowang przez
wlasciciela zwierzat.

Jezeli proba terenowa nie jest przeprowadzana ze §lepg proba, to przez analogi¢ przepisy art. 55, 56
oraz 57 maja zastosowanie do oznakowania opakowania form uzytkowych przewidzianych do
stosowania w weterynaryjnych probach terenowych. We wszystkich przypadkach na oznakowaniu
opakowania znajduje si¢ naniesiona w sposéb wyrazny i nieusuwalny adnotacja »do stosowania
jedynie w weterynaryjnych probach terenowych«.

ROZDZIAL 11
A. Wymogi og6lne

1. Wybdr szczepdw antygenow lub szczepionki uzasadnia si¢ na podstawie danych
epizoologicznych.
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2. Badania skutecznosci przeprowadzane w laboratorium sg badaniami kontrolowanymi
obejmujgcymi nieleczone zwierzgta kontrolne, chyba Ze jest to nieuzasadnione ze wzgledu na
dobrostan zwierzat, a skuteczno$¢ mozna wykaza¢ w inny sposob.

Badania te sg z zasady poparte probami przeprowadzonymi w warunkach terenowych,
obejmujgcymi takze nieleczone zwierzeta kontrolne.

Wszystkie badania sg opisane na tyle szczegotowo, aby mogly zosta¢ powtorzone podczas badan
kontrolnych przeprowadzonych na wniosek wtasciwych organéw. Prowadzacy badania
przedstawia zatwierdzenie wszystkich zastosowanych technik.

Zglasza si¢ wszystkie wyniki bez wzgledu na to, czy sg korzystne, czy niekorzystne.

3. Skuteczno$¢ immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego jest przedstawiana w
odniesieniu do kazdej kategorii gatunku docelowego zwierzat proponowanego do szczepienia,
kazda zalecang drogg podawania oraz stosujac proponowany schemat podawania. W stosownych
przypadkach nalezy wlasciwie oceni¢ wptyw przeciwcial nabytych na drodze pasywnej lub
pochodzacych od matki na skuteczno$¢ szczepionki. O ile nie uzasadniono inaczej, rozpoczecie i
okres trwania ochrony jest ustalany na podstawie danych z badan 1 nimi poparty.
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4. Wykazuje si¢ skutecznos¢ kazdego sktadnika wielowartosciowych oraz skojarzonych
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych. W przypadku, w ktoérym zaleca si¢
podawanie produktu w potagczeniu z innym weterynaryjnym produktem leczniczym lub w tym
samym czasie, wykazuje si¢ ich zgodnos¢.

5. Tlekro¢ produkt stanowi cze$¢ schematu szczepienia zalecanego przez wnioskodawce, wykazuje
si¢, jako catos¢, efekt »primingu« lub wzmocnienia albo wptyw immunologicznego produktu
weterynaryjnego na skutecznos$¢ schematu.

6. Stosowang dawka jest ilo$¢ produktu zalecana do stosowania, a partia uzyta w badaniach
skutecznos$ci pochodzi z partii wyprodukowanych zgodnie z procesem wytwarzania opisanym w
czesci 2 wniosku.

7. Jezeli w charakterystyce produktu znajduje si¢ o§wiadczenie dotyczace kompatybilnosci z
innymi immunologicznymi produktami, badana jest skutecznos$¢ potaczenia. Wszelkie inne
znane interakcje z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi sa opisywane. Stosowanie
rownoczesne lub jednoczesne moze by¢ dozwolone, jesli zostanie poparte odpowiednimi
badaniami.
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8. Dla diagnostycznych immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych podawanych

zwierzetom, wnioskodawca wskazuje, w jaki sposob nalezy interpretowac reakcje na ten
produkt.

9. W przypadku szczepionek majacych na celu umozliwienie rozréznienia migdzy zwierzetami

zaszczepionymi a zakazonymi (szczepionki markerowe), jezeli deklarowana skuteczno$¢ zalezna

jest od badan diagnostycznych in vitro, przedstawia si¢ wystarczajace dane dotyczgce badan

diagnostycznych, aby umozliwi¢ wtasciwa ocene deklaracji dotyczacych wtasciwosci markera.

B. Proby laboratoryjne

1. Wykazanie skuteczno$ci przeprowadza si¢ z zasady w dobrze kontrolowanych warunkach

laboratoryjnych za pomoca prowokacji po podaniu zwierzeciu docelowemu immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanych warunkach zastosowania. Na tyle, na ile

jest to mozliwe, warunki przeprowadzania prowokacji imituja naturalne warunki infekcji.

Przedstawia si¢ szczegotowe informacje na temat szczepu zastosowanego w prowokacji i jego

znaczenia.

W przypadku zywych szczepionek wykorzystuje si¢ partie o minimalnym mianie lub sile

dzialania, jezeli nie uzasadniono inaczej. W przypadku pozostatych produktow wykorzystuje si¢

partie o minimalnej zawartosci czynnej, chyba ze uzasadnione jest inne postgpowanie.

2. Jezeli jest to mozliwe, wyszczegolnia si¢ 1 dokumentuje mechanizmy odpornosciowe
(przenoszone przez komorki/humoralne, miejscowe/ogélne klasy immunoglobuliny)

wystepujace po podaniu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu

docelowemu zalecang droga podawania.
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C. Proby terenowe

1. Wyniki préb laboratoryjnych uzupeknia si¢ danymi z préb terenowych, wykorzystujac partie
reprezentatywne dla procesu wytwarzania opisanego we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, z wyjatkiem uzasadnionych przypadkéw. W tych samych badaniach terenowych
mozna bada¢ zarowno bezpieczenstwo, jak 1 skutecznosc.

2. W przypadku, w ktorym préby laboratoryjne nie uzasadniajg skuteczno$ci, mozna zaakceptowac
tylko rezultaty prob terenowych.

CZESC 5: DANE SZCZEGOLOWE I DOKUMENTY

A. WPROWADZENIE

Dokumentacja dotyczaca badan nad bezpieczenstwem i skutecznoscig zawiera wprowadzenie
okreslajace podmiot i wskazujace badania przeprowadzone zgodnie z czgSciami 3 i 4, jak rowniez
zawiera streszczenie ze szczegdélowymi odniesieniami do opublikowanej literatury. Zawiera ono
wszystkie obiektywne omowienia wszystkich uzyskanych wynikow i prowadzi do wnioskow
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci immunologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Nalezy wskaza¢ i omowi¢ pominigcie jakichkolwiek wymienionych badan lub prob.

B. BADANIA LABORATORYJNE

W stosunku do wszystkich badan przedstawia sig:

1) streszczenie;

2)  nazwe podmiotu przeprowadzajacego badania;
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3) szczegdtowy protokot doswiadczalny opisujacy metody, zastosowang aparature i materialy, dane
takie jak: gatunek lub rasa zwierzat, kategorie zwierzat, gdzie zostaty nabyte, ich identyfikacja i
liczba, warunki, w jakich byty przetrzymywane i karmione (stwierdzajagc m.in., czy byly wolne
od jakichkolwiek okreslonych patogendéw lub wyszczegolnionych przeciwceial, rodzaj oraz ilo§¢
jakichkolwiek dodatkow paszowych), dawke, drogg, schemat i daty podawania, opis i
uzasadnienie zastosowanych metod statystycznych;

4) w przypadku zwierzat kontrolnych — czy otrzymywaty placebo, czy nie otrzymywaty leczenia;

5) w przypadku leczonych zwierzat oraz w innych stosownych przypadkach — czy otrzymywaty
badany produkt czy inny produkt dopuszczony do obrotu we Wspolnocie;

6) wszystkie obserwacje ogdlne i dotyczace poszczegdlnych przypadkow oraz uzyskane wyniki (ze
srednimi i odchyleniami standardowymi), bez wzgledu na to, czy korzystne, czy niekorzystne.
Dane sg opisywane na tyle doktadnie, aby pozwalaly na oceng¢ krytyczng wynikow, niezaleznie
od interpretacji autora. Dane nieprzetworzone sg przedstawiane w formie tabelarycznej. W celu
wyjasnienia i zilustrowania wyniki mogg by¢ uzupetnione kopiami nagran, fotomikrografami
itd.;
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7) rodzaj, czgstotliwos$¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dziatan niepozadanych;

8) liczbe zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania;

9) w przypadku, w ktérym wymaga tego program badawczy — statystyczng analiz¢ wynikéw oraz
odchylenie danych;

10)  wystgpienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;

11) wszystkie szczegdlowe informacje dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych (poza
tymi, ktérych badanie dotyczy), ktorych podanie byto niezbedne podczas przeprowadzania
badania;

12) obiektywne omoéwienie uzyskanych wynikow prowadzace do wysunigcia wnioskow
dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktu.
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C. BADANIA TERENOWE

Dane szczegotowe dotyczace badan terenowych muszg by¢ wystarczajaco precyzyjne, aby
pozwoli¢ na obiektywng ocene¢. Zawieraja one:

1) streszczenie;

2) nazweg, adres, funkcje¢ 1 kwalifikacje prowadzacego badania;

3) miejsce i date podania oraz kod identyfikacyjny, ktory mozna powigza¢ z nazwiskiem i adresem
wiasciciela zwierzecia (zwierzat);

4) szczegdlowe informacje z protokotu badania, podajace opis zastosowanych metod, aparatury i
materialow, dane takie jak: droge podawania, schemat podawania, dawke, kategorie zwierzat,
czas trwania obserwacji, odczyn serologiczny i inne badania przeprowadzone na zwierz¢tach po
podaniu;

5) w przypadku zwierzat kontrolnych — czy otrzymywaty placebo, czy nie otrzymywaty leczenia;

6) identyfikacj¢ zwierzat leczonych i kontrolnych (w odpowiednich przypadkach zbiorcza lub
indywidualng), taka jak: gatunek, rasa lub odmiana, wiek, waga, pte¢, stan fizjologiczny;
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7) kroétki opis metody hodowli i karmienia, podajac rodzaj i ilo$ci wszelkich dodatkéw paszowych;

8) wszystkie dane szczegdlowe dotyczace obserwacji, wydajnosci produkcyjnej i wynikoéw (ze
srednimi lub odchyleniami standardowymi); w przypadku wykonywania badan i pomiaréw na
poszczegbdlnych osobnikach podaje si¢ dane dotyczace poszczegdlnych przypadkow;

9) wszystkie obserwacje 1 wyniki badan, bez wzgledu na to, czy sa one korzystne, czy
niekorzystne, z pelnym oswiadczeniem dotyczacym obserwacji i wynikow z obiektywnych
badan aktywnosci, wymaganych dla oceny produktu; wyszczegodlnia si¢ zastosowane techniki
oraz wyjasnia znaczenie kazdego odchylenia w wynikach;

10) skutki dla wydajnos$ci produkcyjnej zwierzat;

11) liczbg zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania;

12) rodzaj, czestotliwos¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dziatan niepozadanych;

13)  wystgpienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;
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14) wszystkie szczegdtowe informacje dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych (poza
tymi, ktorych badanie dotyczy), ktore podano przed lub rownoczes$nie z produktem badanym
badz podczas okresu obserwacyjnego; szczegdtowe informacje o wszelkich zaobserwowanych
interakcjach;

15) obiektywne omowienie uzyskanych wynikow prowadzace do wysunigcia wnioskow
dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktu.

CZESC 6: ODNIESIENIA BIBLIOGRAFICZNE

Odniesienia bibliograficzne cytowane w streszczeniu wspomnianym w cz¢sci 1 musza by¢
szczegblowo wykazane, a ich kopie dostarczone.
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TYTUL III

WYMOGI DOTYCZACE OKRESLONYCH WNIOSKOW O POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1. Odtworcze weterynaryjne produkty lecznicze

Whioski oparte na art. 13 (generyczne weterynaryjne produkty lecznicze) zawieraja dane opisane w
czesciach 1 12 tytulu I niniejszego zatacznika razem z oceng ryzyka dla srodowiska, danymi
wykazujgcymi, ze produkt ma taki sam sktad ilosciowy i jakosciowy pod wzgledem substancji
czynnych i takg sama posta¢ farmaceutyczng co referencyjny produkt leczniczy odniesienia, oraz
dane wykazujace rownowaznos¢ biologiczng z referencyjnym produktem leczniczym. Jezeli
weterynaryjny produkt leczniczy jest biologicznym produktem leczniczym, muszg zosta¢ spetnione
wymogi dotyczace dokumentacji okre§lone w sekeji 2 dla podobnych biologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych.

W przypadku generycznych weterynaryjnych produktow leczniczych szczegdtowe i krytyczne
charakterystyki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci koncentrujg si¢ w szczego6lnosci na
ponizszych elementach:

—  podstawy twierdzenia o istotnym podobienstwie,

— streszczenie dotyczace zawartosci zanieczyszczen w seriach substancji czynnej, jak rowniez w
gotowym produkcie leczniczym (i w odpowiednich przypadkach w produktach rozktadu
pojawiajacych sie podczas przechowywania), jakie zaproponowano do stosowania dla produktu,
ktory ma zosta¢ wprowadzony do obrotu, razem z oceng tych zanieczyszczen,

— ocena badan rownowaznosci biologicznej lub uzasadnienie nieprzeprowadzenia badah wraz z
odestaniem do przyjetych wytycznych,

13328/18 pas/MI 457
ZALACZNIK GIP.2 PL



— w stosownych przypadkach wnioskodawca przekazuje dodatkowe dane w celu przedstawienia
dowodoéw na réwnowazno$¢ bezpieczenstwa i skutecznosci réznych soli, estrow lub
pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej; dane te zawierajg dowody na brak
zmian we wlasciwosciach farmakokinetycznych lub farmakodynamicznych terapeutycznej
cze$ci aktywnej lub w toksycznosci, ktore moglyby wptywac na profil
bezpieczenstwa/skutecznosci.

Kazde twierdzenie w charakterystyce produktu nieznane z lub niewnioskowane z wtasciwosci
produktu leczniczego lub jego grupy terapeutycznej powinno by¢ przedyskutowane w
nieklinicznych/klinicznych przegladach/streszczeniach i poparte publikacjami lub dodatkowymi
badaniami.

W przypadku odtwoérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do podawania
domigsniowego, podskornego lub przezskornego przedstawia si¢ nastepujace dane dodatkowe:

— dowody wykazujace rownowazne albo odmienne wyczerpanie pozostatosci z miejsca podania,
ktére moga by¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami dotyczacymi wyczerpania pozostatosci,

— dowody wykazujace tolerancj¢ zwierzat docelowych w odniesieniu do miejsca podania, ktore
moga by¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami tolerancji u zwierzat docelowych.

2. Podobne biologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

Zgodnie z art. 13 ust. 4, jezeli biologiczny weterynaryjny produkt leczniczy podobny do
biologicznego referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego nie spetnia warunkow
zawartych w definicji generycznego produktu leczniczego, informacje, ktore nalezy przedstawic,
nie sg ograniczone do czesci 1 1 2 (dane farmaceutyczne, chemiczne 1 biologiczne), uzupelnionych
danymi dotyczacymi rownowaznosci 1 dostepnosci biologicznej. W takich przypadkach przedstawia
si¢ dodatkowe dane, w szczegolnos$ci dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci produktu.
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— Rodzaj i i1lo$¢ dodatkowych danych (tj. badania toksykologiczne i inne badania bezpieczenstwa
oraz odpowiednie badania kliniczne) ustala si¢ osobno dla poszczegolnych przypadkéw zgodnie
z odpowiednimi wytycznymi naukowymi.

— Ze wzgledu na r6znorodno$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych wlasciwy organ okresla
niezbedne badania przewidziane cze¢sciach 3 1 4, z uwzglednieniem doktadnych charakterystyk
kazdego biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego z osobna.

Zasady ogo6lne, jakie maja by¢ stosowane, sg wymienione w przyj¢tych przez Agencje wytycznych
uwzgledniajacych charakterystyke rozpatrywanego biologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego. W przypadku, w ktérym biologiczny referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy ma
wiecej niz jedno wskazanie, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo biologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego deklarowanego jako podobny sg uzasadniane lub, w razie koniecznosci, wykazywane
oddzielnie dla kazdego deklarowanego wskazania.

3. Ugruntowane zastosowanie weterynaryjne

Dla weterynaryjnych produktow leczniczych, ktorych substancje czynne maja »ugruntowane
zastosowanie weterynaryjne«, o ktdrym mowa w art. 13a, o uznanej skutecznosci i akceptowalnym
poziomie bezpieczenstwa, stosuje si¢ nastepujace zasady szczegdtowe.

Whioskodawca przedktada czgsci 1 1 2 zgodnie z opisem w tytule I niniejszego zalacznika.

W odniesieniu do czesci 3 1 4 szczegotowa bibliografia naukowa uwzglednia wszystkie aspekty
bezpieczenstwa i skutecznosci.
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Stosuje sie nastepujace szczegodtowe zasady w celu wykazania ugruntowanego zastosowania
weterynaryjnego:

3.1. Ponizsze czynniki bierze si¢ pod uwage w celu wykazania ugruntowanego zastosowania
medycznego weterynaryjnego sktadnikow weterynaryjnych produktow leczniczych:

a)  okres stosowania danej substancji czynnej;

b) iloSciowe aspekty stosowania tej substancji czynnej;

¢) stopien naukowego zainteresowania stosowaniem danej substancji czynnej (majacy
odzwierciedlenie w opublikowanej literaturze naukowe;j);

d) spojnos$¢ ocen naukowych.

Do ustanowienia ugruntowanego zastosowania medycznego roznych substancji niezbedne
mogg by¢ rozne okresy. W zadnym przypadku jednakze czas wymagany do ustalenia
ugruntowanego zastosowania weterynaryjnego w odniesieniu do sktadnika produktu
leczniczego nie moze by¢ krotszy niz dziesigc lat od czasu pierwszego systematycznego i
udokumentowanego uzycia tej substancji jako weterynaryjnego produktu leczniczego we
Wspolnocie.
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3.2.

3.3.

3.4.

Dokumentacja sktadana przez wnioskodawce uwzglednia wszystkie aspekty oceny
bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu dla proponowanego wskazania u gatunku
docelowego przy zastosowaniu proponowanej drogi podania i schematu dawek. Musi ona
zawiera¢ lub powotywac si¢ na przeglad odpowiedniej literatury, uwzgledniajac badania przed
wprowadzeniem i po wprowadzeniu do obrotu oraz publikacje literatury naukowej dotyczace
doswiadczenia w postaci badan epidemiologicznych, w szczegdlnosci w formie
porownawczych badan epidemiologicznych. Przekazywana jest cato§¢ dokumentacji, zarowno
korzystnej, jak i niekorzystnej. Zgodnie z przepisami na temat ugruntowanego zastosowania
weterynaryjnego szczegolnie niezbedne jest wyjasnienie, ze odniesienia bibliograficzne do
innych zrédet dowodowych (badania po wprowadzeniu na rynek, badania epidemiologiczne
itd.), a nie same tylko dane odnoszace si¢ do testow 1 badan, mogg stuzy¢ jako wazny dowod
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu, jezeli wniosek w sposob zadowalajacy wyjasnia i
uzasadnia wykorzystanie tych zrddet informacji.

Nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwage na wszelkie brakujace informacje, a takze musi by¢ podane
uzasadnienie, dlaczego wykazanie dopuszczalnego poziomu bezpieczenstwa lub skutecznosci
moze by¢ podtrzymane pomimo braku niektérych badan.

Szczegotowe 1 krytyczne streszczenia bezpieczenstwa i skuteczno$ci musza wyjasniac
przydatnos¢ wszystkich przedtozonych danych, ktore dotycza produktu innego niz produkt
przeznaczony do wprowadzenia do obrotu. Nalezy oceni¢, czy produkt badany mozna uzna¢ za
podobny do produktu, dla ktorego ztoZzony zostal wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, pomimo istniejgcych roznic.
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3.5. Doswiadczenie zdobyte po wprowadzeniu do obrotu innych produktow zawierajacych te same
sktadniki jest szczegbdlnie wazne i wnioskodawca powinien potozy¢ specjalny nacisk na te
kwestig.

4. Ztozone weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku wnioskow opartych na art. 13b, w odniesieniu do ztozonych weterynaryjnych
produktow leczniczych przedstawia si¢ dokumentacje zawierajacg czesci 1, 2, 3 1 4. Przedstawianie
badan bezpieczenstwa i skutecznosci kazdej substancji czynnej nie jest konieczne. Niemniej jednak
mozliwe jest wlaczenie informacji o poszczegdlnych substancjach do wniosku dotyczacego
polaczenia ustalonego. Jezeli nie wystepuje interakcja podejrzewana o powodowanie zwigkszone;j
toksycznosci, ztozenie danych dotyczacych kazdej substancji czynnej z osobna wraz z
wymaganymi badaniami nad bezpieczenstwem uzytkownika, wyczerpaniem pozostatosci i
badaniami klinicznymi produktu bedacego mieszankg ustalong mozna uznaé za stosowne
uzasadnienie pominig¢cia danych dotyczacych produktow potaczonych, ktére oparte jest na kwestii
dobrostanu zwierzat i zbednego badania na zwierzg¢tach. W stosownych przypadkach przedstawia
si¢ informacje na temat miejsc wytwarzania i ocen¢ bezpieczenstwa dotyczacg czynnikow
przypadkowych.

5. Whioski oparte na $wiadomej zgodzie

Whioski oparte na art. 13c zawieraja dane opisane w czgsci | tytutu I niniejszego zatacznika, pod
warunkiem, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego weterynaryjnego
produktu leczniczego wyrazi zgodg, aby wnioskodawca odniost sie do tresci czesci 2, 314
dokumentacji tego produktu. W takim przypadku nie ma potrzeby sktadania szczegdtowych i
krytycznych streszczen dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i1 skutecznosci.

6. Dokumentacja w przypadku wnioskow w wyjatkowych okoliczno$ciach

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone z zastrzezeniem pewnych
szczegOlnych zobowigzan, wymagajacych od wnioskodawcy wprowadzenia konkretnych procedur,
w szczegdlnosci dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci weterynaryjnego produktu
leczniczego, jezeli, jak stanowi art. 26 ust. 3 niniejszej dyrektywy, wnioskodawca moze wykazac,
ze nie jest w stanie przedstawi¢ pelnych danych dotyczacych skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa w
normalnych warunkach stosowania.
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Okreslenie niezbednych wymogow dotyczacych wszystkich wnioskéw wspomnianych w niniejsze;j
sekcji powinno podlega¢ wytycznym, ktore sg przyjmowane przez Agencjg.

7. Mieszane wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Mieszane wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sg to wnioski, w ktorych czgsé 3 lub 4
dokumentacji zawiera badania bezpieczenstwa i skutecznosci przeprowadzone przez
wnioskodawce, jak rowniez odniesienia bibliograficzne. Wszystkie pozostate cze$ci musza by¢
zgodne ze strukturg opisang w czesci I tytutu I niniejszego zatacznika. Wiasciwy organ akceptuje
zaproponowany przez wnioskodawce sposob przedstawienia danych, rozpatrujac kazdy przypadek z
osobna.

TYTUL IV

WYMOGI DOTYCZACE WNIOSKOW O POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
W PRZYPADKU SZCZEGOLNYCH WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Niniejsza czg$¢ okresla szczegotowe wymogi dotyczace zidentyfikowanych weterynaryjnych
produktow leczniczych, zwigzane z charakterem substancji czynnych zawartych w tych produktach.

1. IMMUNOLOGICZNE WETERYNARYJNE PRODUKTY LECZNICZE
A. GLOWNY ZBIOR DANYCH DOTYCZACYCH ANTYGENU SZCZEPIONKOWEGO
W odniesieniu do szczegdlnych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz w

drodze odstepstwa od przepisow tytulu II, czes¢ 2, sekcja C dotyczacych substancji czynnych,
wprowadza si¢ pojecie gldéwnego zbioru danych dotyczacych antygenu szczepionkowego (VAMEF).
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Dla celéw niniejszego zalacznika gtdéwny zbiér danych dotyczacych antygenu szczepionkowego
oznacza samodzielng cz¢$¢ wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki, ktora to
czeg$¢ zawiera wszystkie istotne informacje o jakosci kazdej substancji czynnej bedacej czescig tego
weterynaryjnego produktu leczniczego. Ta samodzielna cze$¢ moze by¢ wspolna dla jednej lub
wickszej liczby monowalentnych lub skojarzonych szczepionek przedstawionych przez tego
samego wnioskodawce lub tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja przyjmuje wytyczne naukowe w sprawie sktadania i oceny gtéwnego zbioru danych
dotyczacych antygenu szczepionkowego. Procedura sktadania i oceny gldéwnego zbioru danych
dotyczacych antygenu szczepionkowego jest zgodna z wytycznymi opublikowanymi przez Komisje
w Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii Europejskiej,
tom 6B, Uwagi dla wnioskodawcow.

B. DOKUMENTACJA WIELU SZCZEPOW

W odniesieniu do pewnych immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
(zwigzanych z pryszczyca, grypa ptakow i chorobg niebieskiego jezyka) oraz w drodze odstepstwa
od przepisoéw tytutu II, czes¢ 2, sekcja C dotyczacych substancji czynnych, wprowadza si¢
koncepcje stosowania dokumentacji wielu szczepow.

Dokumentacja wielu szczepdw oznacza pojedyncza dokumentacje zwierajacg istotne dane dla
celéw unikalnej i doktadnej oceny naukowej réznych mozliwosci szczepow/potaczen szczepdw,
umozliwiajacg dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko antygenowo zmiennym wirusom.

Agencja przyjmuje wytyczne naukowe w sprawie przedlozenia i oceny dokumentacji wielu
szczepOw. Procedura sktadania 1 oceny dokumentacji wielu szczepdw jest zgodna z wytycznymi
opublikowanymi przez Komisj¢ w Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w Unii Europejskiej, tom 6B, Uwagi dla wnioskodawcow.
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2.  HOMEOPATYCZNE WETERYNARYJNE PRODUKTY LECZNICZE

Niniejsza sekcja ustanawia przepisy szczegolne w sprawie stosowania czgsci 2 1 3 tytutu I do
homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych okreslonych w art. 1 ust. 8.

Czesc 2

Przepisy czgsci 2 znajdujg zastosowanie do dokumentéw przedtozonych zgodnie z art. 18 w ramach
uproszczonej rejestracji homeopatycznych produktéw leczniczych, okreslonych w art. 17 ust. 1, jak
rowniez do dokumentow dla dopuszczenia innych homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych okreslonych w art. 19 ust. 1 z nastepujagcymi zmianami.

a)  Terminologia

Lacinska nazwa homeopatycznego preparatu wyjsciowego opisana w dokumentacji wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi by¢ zgodna z tacinskim tytutem w Farmakopei
Europejskiej lub, jezeli go tam nie ma, w urzgdowej farmakopei panstwa cztonkowskiego. W
stosownych przypadkach podaje si¢ nazwe zwyczajowa stosowang w kazdym panstwie
cztonkowskim.

b)  Kontrola materialow wyjsciowych

Zataczone do wniosku dane szczegdtowe i dokumenty na temat materiatow wyjsciowych, tj.
wszystkich uzywanych materiatow, wiaczajac surowce i produkty posrednie do koncowego
rozcienczenia, zawarte w gotowym weterynaryjnym produkcie leczniczym, sa uzupetniane
dodatkowymi danymi na temat homeopatycznych preparatow wyjsciowych.
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Ogo6lne wymogi jakosci znajduja zastosowanie do wszystkich materialow wyjsciowych i surowcow,
jak réwniez do wszystkich etapow posrednich procesu wytwarzania az do koncowego rozcienczenia
zawartego w gotowym produkcie homeopatycznym. Jezeli obecny jest sktadnik toksyczny, nalezy
go skontrolowa¢ w koncowym rozcienczeniu, jesli jest to mozliwe. Jezeli jednak nie jest to mozliwe
z powodu duzego rozcienczenia, sktadnik toksyczny zazwyczaj kontroluje si¢ na wczesniejszym
etapie. Kazdy etap procesu wytwarzania — od materiatu wyjsciowego do koncowego rozcienczenia
zawartego w produkcie gotowym — musi by¢ w pelni opisany.

W przypadku rozcienczen etapy rozcienczenia przeprowadzane sg zgodnie z metodami
wytwarzania produktéw homeopatycznych ustanowionymi w odpowiedniej monografii Farmakopei
Europejskiej, lub, w przypadku ich braku, w urzedowej farmakopei panstwa cztonkowskiego.

c) Badanie kontrolne gotowego produktu leczniczego

Do gotowych homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych stosujg si¢ ogdlne
wymogi jakosci. Wszelkie wyjatki wymagaja nalezytego uzasadnienia wnioskodawcy.
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Przeprowadza si¢ identyfikacje i oznaczenie wszystkich sktadnikow istotnych toksykologicznie.
Jezeli da si¢ uzasadnié, ze identyfikacja lub oznaczenie wszystkich sktadnikow istotnych
toksykologicznie nie s3 mozliwe, np. z powodu ich rozcienczenia w gotowym produkcie
leczniczym, jakos$¢ wykazuje si¢ przez petna walidacje procesu wytwarzania i rozcienczania.

d) Badania stabilnosci

Nalezy wykaza¢ stabilno$¢ produktu gotowego. Dane stabilno$ci homeopatycznych preparatow
wyjsciowych mozna na 0got przenosi¢ na uzyskany z nich produkt rozcienczony/o wzmozonym
dziataniu. Jezeli niemozliwe jest zidentyfikowanie i oznaczenie substancji czynnej z powodu
stopnia rozcienczenia, mozna wzig¢ pod uwage dane dotyczace stabilnosci postaci farmaceutyczne;j.

Czesé 3

Przepisy czgsci 3 znajduja zastosowanie do uproszczonej rejestracji homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 niniejszej dyrektywy z
nastepujaca specyfikacja, bez uszczerbku dla przepiséw rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dotyczacych substancji zawartych w homeopatycznych preparatdow wyjsciowych przeznaczonych
do podawania gatunkom zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢.

Wszelkie braki w informacjach musza by¢ uzasadnione, np. trzeba poda¢ uzasadnienie, dlaczego
wykazanie dopuszczalnego poziomu bezpieczenstwa moze by¢ podtrzymane pomimo braku
niektorych badan.”
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ZALACZNIK 111

Wykaz obowigzkow, o ktorych mowa w art. 136 ust. 1

1) obowigzek dostarczenia przez wnioskodawce rzetelnych informacji i dokumentow, o
ktorych mowa w art. 6 ust. 4;

2) obowiqzek dostarczenia we wniosku skltadanym zgodnie z art. 62 danych, o ktéorych mowa
w art. 62 ust. 2 lit. b);

3) obowigzek spetnienia warunkow, o ktorych mowa w art. 23 i art. 25;

4) obowiqzek spetnienia warunkow przewidzianych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1;

5) obowiqzek wprowadzania do warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszelkich
zmian w celu uwzglednienia postepu technicznego i naukowego i umozliwienia
wytwarzania i kontroli weterynaryjnych produktow leczniczych przy uiyciu powszechnie
uznawanych metod naukowych, zgodnie 7 art. 58 ust. 3;

6) obowiqzek aktualizowania charakterystyki produktu, ulotki dotqczonej do opakowania i
oznakowania opakowania zgodnie 7 najnowszq wiedzq naukowq, jak przewidziano w
art. 58 ust. 4;
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7)

8)

9)

10)

obowigzek rejestracji w bazie danych produktow dat wprowadzenia do obrotu
dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych oraz informacji o
dostepnosci kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego w kaZdym odpowiednim
panstwie czlonkowskim, a takze, w stosownych przypadkach, dat zawieszenia lub cofniecia
odnosnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz danych dotyczgcych wielkosci

sprzedazy danego produktu leczniczego, zgodnie z, odpowiednio, art. 58 ust. 6 i ust. 11;

obowigzek przedstawienia w wyznaczonym terminie na wniosek wlasciwego organu lub
Agencji danych wskazujgcych, ze stosunek ryzyka do korzysci pozostaje pozytywny, zgodnie
zart. 58 ust. 9;

obowigzek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktore mogq wplyngé na zmiane
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania o kaZdym zakazie lub
ograniczeniu natozonym przez wlasciwe organy w kazdym panstwie, w ktorym
weterynaryjny produkt leczniczy jest w obrocie, lub dostarczania wszelkich informacji, ktore
mogq wplynqé na ocene ryzyka i korzysci dotyczgcq danego produktu leczniczego, zgodnie
art. 58 ust. 10;

obowigzek wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego na rynek zgodnie z trescig
charakterystyki tego produktu oraz 7 oznakowaniem opakowania i ulotkq dolgczong do

opakowania, zawartymi w pogwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

obowigzek rejestrowania i zglaszania podejrzewanych zdarzen niepoZqdanych dotyczgcych

weterynaryjnych produktow leczniczych, zgodnie 7 art. 76 ust. 2;

obowiqzek gromadzenia szczegolnych danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, uzupetniajgcych dane wymienione w art. 73 ust. 2, oraz prowadzenia

badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie 7 art. 76 ust. 3;

obowiqzek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycznych kwestiach
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii odbywato si¢ w sposob obiektywny
i niewprowadzajgcy w blgd, oraz obowiqzek informowania o nich Agencji, jak

przewidziano w art. 77 ust. 11;

obowigzek stosowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii do celow
wypelniania zadan wigzanych z tym nadzorem, w tym posiadania pelnego opisu systemu

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zgodnie 7 art. 77;

obowigzek przedloienia na gdanie Agencji kopii petnego opisu lub opisow systemu

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zgodnie 7 art. 79 ust. 6;

obowiqzek przeprowadzenie procedury zarzgdzania sygnalami oraz rejestracji jego

rezultatow i wynikow zgodnie z art. 81 ust. 1i 2;

obowigzek przekazania Agencji wszelkich dostgpnych informacji zwigzanych 7

przekazaniem sprawy do wyjasnienia w interesie Unii, zgodnie 7 art. 82 ust. 3.
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ZALACZNIK 1V

TABELA KORELACJI

Dyrektywa 2001/82/WE Niniejsze rozporzadzenie

art. 1 art. 4

art. 2 ust. 1 art. 2 ust. 1

art. 2 ust. 2 art. 3

art. 2 ust. 3 art. 2ust. 2,314

art. 3 art. 2 ust. 4

art. 4 ust. 2 art. S ust. 6

art. 5 art. 5

art. 5 ust. 1 zdanie drugie art. 38 ust. 3

art. 5 ust. 2 art. 58 ust. 1

art. 6ust. 112 art. 8 ust. 3

art. 6 ust. 3 art. 8 ust. 4

art. 7 art. 116

art. 8 art. 116

art. 8 zdanie trzecie

art. 9 art. 9

art. 10 art. 112
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art. 11 art. 113, 1141115
art. 12 art. 8

art. 13 ust. 1 art. 18

art. 13 ust. 2 art. 4 ust. 819
art. 13 ust. 314 art. 19

art. 13 ust. 5 art. 38,39140
art. 13 ust. 6 art. 41

art. 13a art. 22

art. 13b art. 20

art. 13c art. 21

art. 14 art. 35

art. 16 art. 85

art. 17 art. 86

art. 18 art. 87

art. 19 art. 85

art. 20 art. 85

art. 21 ust. 1 art. 47

art. 21 ust. 2 art. 46

art. 22 art. 48

art. 23 art. 28129

art. 24 art. 30

art. 25 art. 33

art. 26 ust. 3 art. 25126
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art. 27 art. 58

art. 27a art. 58 ust. 6
art. 27b art. 60

art. 28 art. 5 ust. 2
art. 30 art. 37

art. 31 art. 1421 143
art. 32 art. 49152
art. 33 art. 54

art. 35 art. 82

art. 36 art. 83

art. 37 art. 84

art. 38 art. 84

art. 39 art. 60

art. 40 art. 129

art. 44 art. 88

art. 45 art. 89

art. 46 art. 90

art. 47 art. 90

art. 48 art. 92

art. 49 art. 90

art. 50 art. 93196
art. 50a art. 95

art. 51 art. 89
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art. 52 art. 97

art. 53 art. 97

art. 55 art. 97

art. 56 art. 97

art. 58 art. 10111
art. 59 art. 12

art. 60 art. 11 ust. 4
art. 61 art. 14

art. 64 art. 16

art. 65 art. 991 100
art. 66 art. 103

art. 67 art. 34

art. 68 art. 103

art. 69 art. 108

art. 70 art. 111

art. 71 art. 110

art. 72 art. 73

art. 73 art. 73174
art. 74 art. 78

art. 75 art. 77

art. 76 art. 79

art. 78 ust. 2 art. 130

art. 80 art. 123
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art. 81 art. 127

art. 82 art. 128

art. 83 art. 1291130

art. 84 art. 134

art. 85 ust. 112 art. 133

art. 85 ust. 3 art. 1191120

art. 87 art. 79 ust. 2

art. 88 art. 146

art. 89 art. 145

art. 90 art. 137

art. 93 art. 98

art. 95 art. 9 ust. 2

art. 95a art. 117
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