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Szanowni Panistwo,

W Pionie Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
pierwsze potrocze 2025 roku byto w duzej mierze
podporzgdkowane zadaniom zwigzanym
Z objeciem przez Polske pofrocznego przewodnictwa
w Radzie Unii Europejskiej. W tym okresie Warszawa
byta  gospodarzem  posiedzeri  Komitetu  dbs.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) oraz
Grupy Koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego
uznawania i procedury zdecentralizowanej (CMDv),
dziafajgcych przy Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

W  spotkaniach  uczestniczyli  przedstawiciele
krajowych  organdw  regulacyjnych,  Komisji
Europejskiej, EMA oraz eksperci z zakresu
weterynarii.

Wydarzenia  te  stworzyty  przestrzen  do
wypracowania wspdlnych stanowisk dotyczqcych
strategicznych  kierunkéw  rozwoju  regulagji
w obszarze weterynaryjnych produktow leczniczych,
a takze do omdwienia kluczowych, aktualnych
wyzwan, w szczegolnosci zagadnien zwiqzanych
z lekoopornosciq oraz pojawianiem sie nowych
chordb. Spotkania te byly réwniez okazjq do
nawiqzania wspofpracy z Panstwowym Naukowo -
Badawczym Instytutem Kontroli  Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych i Dodatkéw Paszowych
w Ukrainie.

Na poziomie krajowym, w 2025 roku pracownicy
Pionu realizowali zadania wynikajgce z prowadzenia
standardowych procedur obowiqzujgcych w Pionie,
koncentrujgc sie na zapewnieniu wysokiej jakosci
oraz terminowosci ich realizacji.  Rownolegle
zintensyfikowano prace nad mapowaniem procesow
realizowanych w Pionie, ktorych celem jest
umoZzliwienie jasnego, zwieztego i przejrzystego
komunikowania sposobu ich funkcjonowania.

Do zakoriczenia tego etapu pozostato piec procesow.

Kontynuowano takze dziatania zwigzane
Z harmonizacjq  charakterystyk  odtwdrczych
i hybrydowych  weterynaryjnych  produktow

leczniczych. W 2025 roku, w ramach procedur zmian
wymagajgcych oceny, ztozono siedem kolejnych
whnioskow dotyczqcych tej kategorii produktow.

Podobnie jak w latach poprzednich, z duzq
intensywnosciq prowadzono procedury zwigzane
z dostosowywaniem informacji o produkcie do
wymogow okreslonych w rozporzqdzeniu (UE)

2019/6,  realizowane w  ramach  zmian
porejestracyjnych wymagajgcych oceny. Proces
dostosowania obejmujgcy wszystkie pozwolenia na
dopuszczenie  do  obrotu  weterynaryjnych
produktéw  leczniczych ~ powinien  zostac
zakoriczony do dnia 29 stycznia 2027 roku Na
koniec 2025 roku do dostosowania pozostawato
okofo 20% wszystkich pozwolen.

Rok 2025 byt rowniez okresem kontynuacji prac
nad doskonaleniem i poprawq funkcjonalnosci
Unijnej Bazy Danych dotyczgcej Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych  (UPD), realizowanych
w Scistej wspotpracy z Europejskq Agencjq Lekow.
Priorytetem byta poprawa jakosci danych
zgromadzonych w bazie oraz jej dalsze
uzupetnianie w celu zapewnienia jak najbardziej
kompleksowego obrazu rynku weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Réwnolegle prowadzono
prace nad rozwojem  Rejestru  Produktow
Leczniczych (RPL), wzbogacajgc go o nowe
funkcjonalnosci wspierajgce dalszg optymalizacje
procesow.



We  wspdtpracy z  Centrum  e-Zdrowia
podejmowano dziatania na rzecz integracji danych
dotyczqcych weterynaryjnych produktéw
leczniczych pomiedzy RPL a UPD, co umoZliwia
sprawngq i efektywng aktualizacje informacji w obu
systemach.

W ramach wspofpracy miedzy  panstwami
cztonkowskimi eksperci oraz przedstawiciele Urzedu
aktywnie uczestniczyli w posiedzeniach Statego
Komitetu  ds. Weterynaryjnych  Produktow
Leczniczych.  Podczas tych  spotkari  delegaci
opiniowali m.in. projekty nowych aktéw prawnych,
w tym rozporzqdzen wykonawczych i delegowanych
Komisji Europejskiej do rozporzgdzenia (UE) 2019/6
oraz aktow zmieniajgcych obowigzujgce regulacje.
Stalym punktem obrad byto rowniez monitorowanie
wdrazania rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/839, w szczegdlnosci
postepu dostosowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych do wymogow rozporzqdzenia 2019/6,
w tym aktualizagji informacji o produkcie do wersji
QRD v9.

Delegat CMDv reprezentujgcy Urzqd Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobodjczych czynnie uczestniczyt
w  pracach  Grupy,  obejmujgcych  m.in.
rozpatrywanie zagadnien zwiqzanych z procedurg
wzajemnego uznawania i procedurq
zdecentralizowang, koordynowanie wyboru organu
referencyjnego  odpowiedzialnego za  ocene
wynikow  procedury  zarzqdzania  sygnatami,
0 ktorej mowa w art. 81 ust. 4 rozporzgdzenia
2019/6, a takze sporzgdzanie i publikowanie
rocznego wykazu referencyjnych weterynaryjnych
produktow leczniczych podlegajgcych harmonizacji
charakterystyki produktu leczniczego zgodnie z art.
70 ust. 3 tego rozporzqdzenia.

W ujeciu liczbowym w 2025 roku:

e wydano 86 nowych pozwolen na dopuszczenie

do obrotu weterynaryjnych  produktow
leczniczych;
® przyjeto zgfoszenia 2332 zmian

niewymagajqcych oceny, z czego 2191 zostato
zaakceptowanych;

e przyjeto 3102 wnioski obejmujgce 3320 zmian
porejestracyjnych ~w  ramach  procedur
europejskich oraz procedury narodowej;

e wydano 953 decyzje dotyczqgce zmian
w dokumentacji lub danych  objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

e wydano 68 decyzji skutkujgcych skréceniem
okresu waznosci 68 pozwoleri.

Ponadto do Urzedu wplynety trzy wnioski
0  zatwierdzenie  weterynaryjnego  badania
klinicznego. Wydano jednq decyzje o zatwierdzeniu
badania oraz jednqg decyzje o umorzeniu
postepowania na wniosek strony.

Rok 2026 bedzie okresem kontynuacji zadan
realizowanych w latach poprzednich. Obowiqgzek
wynikajgcy z rozporzgdzenia (UE) 2019/6,
polegajgcy na zakonczeniu procesu dostosowania
informacji o produkcie do wersji 9 szablonu QRD
dla  wszystkich pozwoleri na dopuszczenie
do obrotu do dnia 29 stycznia 2027 roku,
sprawia, ze procedura dostosowania w ramach
zmiany VRA pozostanie jednym z kluczowych
priorytetow w 2026 roku. Jednoczesnie Pion nadal
bedzie  aktywnie  uczestniczyt w  pracach
europejskich struktur weterynaryjnych.

Zapraszam do lektury!
dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMIiPB
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Dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych

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

Klasyflkacja weterynaryjnych
produktéw leczniczych/ procedura
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Zgodnie z artykutem 152 ust.1. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
oraz rejestracje homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych wydane zgodnie z dyrektywag 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 przed dniem 28 stycznia 2022 r. uznaje sie za wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i w zwigzku z tym podlegajg one

odpowiednim przepisom niniejszego rozporzadzenia.
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, z podziatem na kody ATCvet
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Zasady wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i wymagania w odniesieniu do
dokumentacji sg takie same dla wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych. Dodatkowym
wymaganiem dla produktéw przeznaczonych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywnos¢, jest przedstawienie dokumentacji potwierdzajgcej bezpieczenstwo produktow
pochodzacych od leczonych zwierzat dla konsumentéw (dokumentacja dotyczgca diugosci okresu
karencji). Ponadto, weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje sie zywnos¢ klasyfikowane sg jako produkty wydawane na recepte
weterynaryjng.

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

Liczba ztozonych wnioskéw w 2025 r. (zmiany narodowe + zmiany europejskie) - 3102
Liczba zmian ztozonych w ramach ww. wnioskéw - 3320

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania

Zdarzeniem niepozgdanym weterynaryjnego produktu leczniczego jest kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego wystepujgce podczas
stosowania u zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz w celu
przywrdcenia, poprawienia lub  modyfikacji funkcji fizjologicznych. Gtéwnym celem
monitorowania bezpieczenstwa jest wychwycenie nieznanych zagrozen zwigzanych
z zastosowaniem leku.

W ramach monitorowania bezpieczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych Urzad
gromadzi informacje o reakcjach niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych u zwierzat, jak réwniez przypadki wystgpienia niepokojgcych
objawow u ludzi na skutek kontaktu z produktem leczniczym lub leczonym zwierzeciem.
Zgtoszenia zdarzen niepozgdanych weterynaryjnych produktéw leczniczych mogg byc
przesytane przez uzytkownikow do Urzedu Rejestracji lub bezposrednio do podmiotdw
odpowiedzialnych.

Zgtoszenia zdarzen niepozadanych weterynaryjnych produktéw leczniczych sg obecnie
przekazywane zaréwno przez Urzad Rejestracji, jak i przez podmioty odpowiedzialne
bezposrednio do unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, a nastepnie zgtoszenia te sg poddawane analizie poszczegodlnych agencji
rejestracyjnych w panstwach cztonkowskich. Dotyczy to zaréwno zgtoszen o charakterze ciezkim,
jak i tych, ktére nie miaty charakteru ciezkiego.

Zgtoszenia wystgpienia zdarzenia niepozgdanego weterynaryjnego produktu leczniczego mozna
dokonac poprzez formularz umieszczony na stronie internetowej Urzedu pod adresem:

https://www.gov.pl/web/urpl/zglos-zdarzenie-niepozadane

Lub poprzez formularz elektroniczny na stronie systemoéw teleinformatycznych Centrum
e-Zdrowia:

https://smz2.ezdrowie.gov.pl/
W 2025 roku do unijnej bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

przekazano tacznie 1140 zgtoszeh zdarzen niepozgdanych weterynaryjnych produktéow
leczniczych. Zgtoszenia w 79% pochodzity od podmiotéw odpowiedzialnych.


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Podziat liczby zgltoszen weterynaryjnych zdarzen niepozadanych
w poszczegéinych miesigcach w 2025 r.
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Dodatkowo w 2025 roku, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych, na biezgco udzielano informacji o bezpieczenstwie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W ramach weryfikacji rocznych oswiadczenn o bezpieczenstwie weterynaryjnych produktéw
leczniczych zweryfikowano 714 oswiadczen. Udzielano réwniez na biezgco, w ramach nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, informacji
0 bezpieczenstwie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pozostate dziatania w zakresie weterynaryjnych produktow leczniczych

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich i komitetéw Komisji Europejskiej oraz Europejskiej
Agendji Lekdw;

e Udziat w opracowywaniu i opiniowaniu europejskich i krajowych projektéw aktéw prawnych oraz
wytycznych w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych;

e Udziatw procedurze scentralizowanej w ramach wspotpracy z Europejskg Agencjg Lekow;

e Dziatania informacyjne oraz wspodtpraca z organami administracji publicznej i jednostkami naukowymi
w zakresie promowania zgtaszania zdarzen niepozgdanych weterynaryjnych produktow leczniczych.




