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Dlaczego mamy nowe przepisy?

> Prace nad europejskim prawem dotyczgcym weterynaryjnych produktow
leczniczych rozpoczety sie w 1965 r. wraz z przyjeciem dyrektywy 65/65/EWG, ktora
naktadata obowigzek wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu przed
wprowadzeniem lekow dla zwierzgt na rynek.

» Od tego czasu przyjeto wiele innych dyrektyw i rozporzgdzen majgcych na celu
rozszerzenie i udoskonalenie przepisow.

> W 2001 r. skonsolidowano wszystkie przepisy dotyczgce produkcji, wprowadzania do
obrotu, dystrybuciji i stosowania w kodeksie lekdw weterynaryjnych
(dyrektywa 2001/82/WE)
a nastepnie wydano rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004.
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Lainteresowane strony i panstwa cztonkowskie wyrazaty obawe, ze obecne przepisy
nie pozwalajg na powstanie w petni jednolitego rynku weterynaryjnych produktow
leczniczych i nie zaspakajajg potrzeb Unii w zakresie regulaciji lekow.
Przyktadowe obszary wymagajgce poprawy:

» obcigzenia regulacyjne,

> brak dostepnosci weterynaryjnych produktow leczniczych w szczegdlnosci w odniesieniu
do matych rynkdw, takich jak np. rynek produktow przeznaczonych dla pszczot,

» funkcjonowanie i specyfika rynku wewnetrznego.
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N A » Globalny problem dotyczgcy wielu
I roznych sektorow, m.in. medycyny,
Zwierzeta medycyny weterynaryjnej, produkcii
zwierzecej, rolnictwa, srodowiska i
v A handlu.

domowe

anerzeta dzikie

przemieszczenie zwierzgt, ludzi, paszy,
Zywnosci to narzedzia przenoszenia
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe ze zwierzgt
na ludzi.

f > Bezposredni kontakt ze zwierzetami,
Lud2|e W spo{ecznosm

Zwierzeta
gospodarskie

| . W Pacenci szptali 1 > Stad koniecznos$é podjecia
N ntybiotykor skoordynowanych dziatan
s transgranicznych.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce dyrektywe
2001/82/WE
(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)




Celem Q@?

nowego rozporzgdzenia jest wprowadzenie aktualnego zbioru przepisdéw dostosowanych do
swoistych cech sektora weterynaryjnego,
przy jednoczesnym zabezpieczeniu
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzgt, bezpieczenstwa zywnosci i Srodowiska
ze szczegolnym uwzglednieniem
min. kwestii przeciwdziatania ryzyku dla zdrowia publicznego
wynikajgcemu z opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

»zwiekszenie dostepnosci weterynaryjnych produktow leczniczych;
»zmniejszenie obcigzen administracyjnych;
> stymulowanie konkurencyjnosci i innowacii;
» poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz

> przeciwdziatanie ryzyku dla zdrowia publicznego wynikajgcemu z opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe



Co nowego?




Hierarchia aktow prawnych

*Prawo miedzynarodowe np. rozporzgdzenia unijne - wazniejsze niz polskie akty prawne
* (rozporzgdzenie (UE) 2019/6 + akty wykonawcze i delegowane)

*Ustawy krajowe
* (ustawa Prawo farmaceutyczne)

*Rozporzgdzenia krajowe stuzgce wykonaniu ustaw
*Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej produktéw leczniczych weterynaryjnych,

*Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie warunkow, jakie powinny spetniac podmioty, ktére prowadzg obrot
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteridw klasyfikacii tych produktéw
oraz ich wykazu
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Recepty weterynaryjne:

(art. 105 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
plus definicja art. 4 pkt 33)

> Nowosc¢: recepty weterynaryjne sq uznawane w catej Unii.

» Recepta weterynaryjna jest wydawana dopiero po przeprowadzeniu badania klinicznego lub
innej wtasciwej oceny stanu zdrowia zwierzecia/grupy zwierzgt przez lekarza weterynari.

> Kto moze recepte wystawié¢?
W Polsce brak mozliwosci wystawienia recepty przez osobe inng niz lekarz weterynarii.
Jesdli spotkamy sie w Polsce z takqg receptg wystawiong w innym panstwie — jest u nas niewaznal
(dotyczy tylko wpl innych niz przeciwdrobnoustrojowe i niewymagajgcych postawienia diagnozy,
wazna tylko w danym panstwie cztonkowskim).

\J,



» NowoscC: recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze jest wazna przez
pie¢ dni od daty wystawienia.

» Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowy produkt leczniczy do celu metdfilaktyki wydawana
jest jedynie po zdiagnozowaniu choroby zakaznej przez lekarza weterynarii.

Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze mogqg byc¢ stosowane metdfilaktycznie jedynie wowczas, gdy
ryzvko rozprzestrzenienia sie zakazenia lub choroby zakaznej w grupie zwierzat jest wysokie i nie ma innych
odpowiednich rozwigzan alternatywnych.

> Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze mogg byc¢ stosowane
profilaktycznie tylko w wyjgtkowych przypadkach, u pojedynczych zwierzgt lub u ograniczonej liczby
zwierzat, ady ryzvko zakazenia lub choroby zakaznej jest bardzo wysokie, a konsekwencje mogg by¢
powazne.

> W odniesieniu do przeciwdrobnoustrojowych produkidw leczniczych stosowanych w metafilaktyce lub
profilaktyce, sg one przepisywane jedynie na czas okreslony, obejmujgcy okres ryzyka.

> Lekarz weterynarii musi by¢ w stanie przedstawi¢ vzasadnienie wydania recepty weterynaryjnej
(zastosowania) na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w szczegolnosci do celu metafilaktyki i
profilaktyki.
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Wys!awﬁjacy recepte

Rp.

» Co zawiera recepta?

> identyfikacja zwierzecia lub zwierzat,

> imie | nazwisko posiadacza, dane kontaktowe,

» data wydania,

> petne imie i nazwisko lek.wet. w tym nr prawa zawodu lek.wet.,
> podpis lub rownowazna forma identyfikacji elektronicznej,
» nazwa przepisywanego leku oraz nazwa substancji czynnej,
> postac farmaceutyczna i moc,

> iloSC lub liczba opakowan, w tym wielkos¢ opakowania,

> dawkowanie,

> okres karenciji, nawet jesli jest zerowy,

> wszelkie ostrzezenia,

> odpowiednie oSwiadczenia w przypadku przepisywania lekow
wramach art. 112, 113, 114 oraz 107 ust. 31 4.

> Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych ustali¢ wzor
recepty papierowej oraz elektronicznej...



> Wydawanie weterynaryjnych produktow leczniczych o kategorii Rp.
odbywa sie zgodnie z prawem krajowym — w Polsce w zaktadach leczniczych dla zwierzat.
Brak aptek weterynaryjnych w Polsce!

APTEKA

GUSTAWA A

Przeciwéwierzb konski, prepdrat sporzadzony
podiug przepisu lekarza.weterynaryjnego.
Srode yprobowany i sRuleczny.

Gléwny ad: w aptece oraz w skladzie aptecznym

G. ANCA, rég N.-Swiatu i Ordynackiej.

Zasady prowadzenia przez lekarzy weterynarii dokumentacji dla lekdw wystawianych na podstawie
recepty moze okreslac prawo krajowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy o kategorii Rp. moze tez zostaC podany na miejscu przez lek. wet. +
dokumentacja...cdn...



Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktow
leczniczych na odlegtosé¢




Kto moze prowadzi¢ sprzedaz detaliczng weterynaryjnych
produktéw leczniczych na odlegtosc?

,Osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produktdw leczniczych zgodnie z art.
103 rozporzgdzenia 2019/6 mogqg oferowac weterynaryjne produkty lecznicze (w PL
wytgcznie kat. OTC) osobom fizycznym lub prawnym majgcym siedzibe w Unii pod
warunkiem, ze produkty te sq zgodne z niniejszym rozporzgdzeniem oraz majgcym

zastosowanie prawem panstwa cztonkowskiego, w ktorym te produkty sg przedmiotem
handlu detalicznego.”

Rozdziat VII (Dostarczanie i stosowanie), Sekcja 2 (Sprzedaz detaliczna) Art. 104 rozporzgdzenia (UE)
2019/6

Co to znaczy?

Podmiof planujgcy prowadzenie takiej dziatalnosci musi byc wpisany do wykazu podmiotow
uprawnionych do prowadzenia sprzedazy weterynaryjnych produkidw leczniczych o
kategorii dostepnosci OTC, czyli musi dokonac zgtoszenia dziatalnosci do wtasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektoratu weterynarii i spetniac¢ wymagania aktualnie
obowigzujgcego prawa krajowego w zakresie obrotu detalicznego weterynaryjnymi

produktami leczniczymi.



> Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

» Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu
prowadzenia dokumentacji obrotu de’rahczc?ekgo pronuk’roml leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej
okumentacji

plus

»Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 24 lipca 2019 r. zmlenlc:{< qce rozporzgdzenie w
sprawie sposobu prowadzenia dokumentacii obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacii.

» Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem i
iloscig stosowanych produktdow leczniczych weterynaryjnych.

»Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 3 kwietnia 2008 r. w sprawie warunkow, jakie
powinny spetniac podmioty, ktore prowadzq obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu.

plus

> Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 16 wrzesnia 2021 r. zmieniajgce rozporzqdzenie w
sprawie warunkow, jakie powinny spetniac podmioty, ktdre prowadzqg obrdt detaliczny produktami
leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez prﬁeplsku lekarza, kryteriow klasyfikacji tych produktow oraz
ich wykazu.



Wymagania i obowiqzki:
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> Wpis do wtasciwego wykazu (stacjonarnie i przez Internet);

> Nabywanie weterynaryjnych produktow leczniczych wytgcznie od dystrybutorow hurtowych
(stacjonarnie i przez Internet);

» Prowadzenie dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczgcej weterynaryjnych
produktow leczniczych dostepnych bez recepty weterynaryjnej, jesli wymaga tego prawo
panstwa cztonkowskiego(stacjonarnie i przez Internet);

» Prowadzenie przynajmniej raz w roku szczegotowej kontroli zapasow. Wyniki tej kontroli
udostepnia sie przez 5 lat wtasciwym organom (stacjonarnie i przez Internet);

> Warunki prowadzenia handlu detalicznego weterynaryjnymi produktami leczniczymi_mogg byc
okresSlone dodatkowo przez panstwa cztonkowskie — czekamy na przepisy...

(art. 103 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)
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> Dyrek’rywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Z dnia 8 czerwca 2000 :.
w sprawie niektorych aspektdw prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w

szczegolnosci handlu elekironicznego w ramach rynku wewnetrznego
(dyrektywa o handlu elekironicznym)
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1. Poza innymi wymaganiami dotyczgcymi informaciji przewidzianymi przez prawo wspolnotowe,
Panstwa Cztonkowskie zapewniajg, zeby informacje handlowe, ktére stanowiqg czesc ustugi
spoteczenstwa informacyjnego lub kidre stanowig takg ustuge, spetniaty co najmniej nastepujgce
warunki:

a) informacja handlowa jest wyraznie rozpoznawalna jako informacja handlowa;
b) osoba fizyczna lub prawna, w imieniu ktorej udziela sie informacji handlowej, jest wyraznie
rozpoznawalna;

c) oferty promocyjne, takie jak rabaty, premie oraz prezenty, jezeli sg one dozwolone w Panstwie
Cztonkowskim, w ktorym ustugodawca ma siedzibe, sg wyraznie rozpoznawalne jako takie oraz warunki,
ktore muszg byc spetnione, zeby je za takie uznac sg tatwo dostepne i przedstawiane w sposob jasny i
jednoznaczny;

d) promocyjne konkursy lub ary, jezeli sg one dozwolone w Panstwie Cztonkowskim, w ktorym
ustugodawca ma siedzibe, s wyraznie rozpoznawalne jako takie, a warunki, ktére muszg byc spetnione,
zeby je za takie uznac sq tatwo dostepne i przedstawiane w sposdb jasny i jednoznaczny.

(art. 104 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



> Osoby prowadzqgce handel detaliczny na odlegtos¢ dostarczajg ponadto
nastepujgce informacje:

dane kontaktowe wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym podmiot
ma swojq siedzibe (WIW/GIW),

- hipertgcze do strony internetowe| (utworzonej zgodnie z ust. 8 art. 104 rozp.)
wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego — GIW

wspolne, statyczne logo umieszczone w widocznym miejscu w kazdej zaktadce
strony internetowe;,

- hipertgcze do wpisu danej osoby prowadzgce] handel detaliczny.

(art. 104 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)


https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc

> Panstwo cztonkowskie tworzy strone internetowq dotyczqcq sprzedazy detalicznej na
odlegtosc podajgc co najmniej nastepujgce informacije:

- informacje na temat prawa krajowego, w tym informacje o mozliwych réznicach
miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie klasyfikacji dostaw weterynaryjnych
produktow leczniczych;

- informacje na temat wspdlnego logo;

- wykaz osob prowadzgcych handel detaliczny majgcych siedzibe w panstwie
cztonkowskim oraz adresy stron inTe(jllfnTeflc;wych tych osob prowadzgcych handel
etaliczny.

Strona infernetowa panstwa cztonkowskiego musi zawierac hipertqgcze do strony
infernetowe] Agenciji.

Panstwa cztonkowskie mogg okreslic warunki detalicznego dostarczania na ich terytorium
weterynaryjnych produktow leczniczych za posrednictwem Internetu.

(art. 104 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



= menu dziatu

Nadzor Weterynaryjny

#ywnosé pochodzenia
Zwierzecego

Niejadalne produkty
pochodzenia zwierzecego

Pasze

Uboczne produkty
pochodzenia zwierzecego i
produkty pochodne
Zwierzeta gospodarskie
Zwierzeta domowe
Akwakultura

Zdrowie zwierzat

Ochrona zwierzat
Farmacja weterynaryjna

= Przeciwbakteryjne produkty
lecznicze weterynaryjne

« Wiycofanie lekéw z obrotu lub
wstrzymanie w obrocie -
decyzje Gléwnego Lekarza
Weterynarii

* Stosowanie lekéw w ramach

= Sfalszowany produkt leczniczy

Obrot detaliczny produktami
]

OTC na odl

Diagnostyka laboratoryjna

Inspekcja Handel import Hadzor Systemy
weterynaryjna ksport

Prawo publikacje
weterynaryjny informatyczne raporty

Strona gldwna | NADZOR WETERYNARYINY | Farmacja weterynaryjna | Obrét detalicany produktzmi OTC nz odleglodt

Obrét detaliczny produktami OTC na odlegtosc

Z dniem 28 stycznia 2022 roku osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produktdw leczniczych, zgodnie
z art. 103 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiege i Rady (UE) 2019/6 moga oferowac weterynaryjne produkty
lecznicze o kategorii dostepnosci OTC (wydawane bez przepisu lekarza weterynarii) osobom fizyeznym lub
prawnym majacym siedzibe w Unii pod warunkiem, ze produkty te sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem oraz
majacym zastosowaniem prawem paristwa cztonkowskiego, w ktdrym te produkty sg przedmiotem handlu
detalicznego.

Podmioty uprawnione do sprzedazy internetowej weterynaryjnych produktdw leczniczych o kategorii dostepnosci
OTC muszg spetniac obowiazki, o ktdrych mowa w art. 104 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktdw leczniczych i uchylajgce dyrektywe
2001/82/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG): https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT
[2uri=CELEX:32019R0006.

W szczegdlnosci zobowigzane sg do posiadania strony internetowej zawierajgcej wspdlne logo, o ktdrym mowa w
rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 29 paZdziernika 2021 r. w sprawie przyjecia projektu
wspdlnego logo dia sprzedazy detalicznej weterynaryjnych produktdw leczniczych na odleglosc: https:/feur-
lex.eurapa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32021R1804,

Wspdlne logo ma nastepujacg postac:

)
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mmm Kliknij, zeby
sprawdzic,
czy ta strona
internetowa dziata
zgodnie z prawem
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Szczegdtowe wytyczne Komisji Europejskiej dla chronionego znaku towarowego dostepne s tutaj.

W celu rozpoczecia dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu sprzedazy detalicznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych o kategorii dostepnosci OTC na odleglosé, nalezy zgtosi€ do viasciwego ze wzgledu na miejsce

GLOWNY
E; %f INSPEKTORAT
¥/ WETERYNARII

Diagnostyka laboratoryjna

Inspekcja weterynaryjna =~ Handel import eksport = Nadzor weterynaryjny =~ Systemy informatyczne = Prawo publikacje raporty
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mmm Kliknij, zeby
sprawdzic,
czy ta strona

internetowa dziata
zgodnie z prawem

Szczegdtowe wytyczne Komisji Europejskiej dla chronionego znaku towarowego dostepne sg tutaj.

W celu rozpoczecia dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu sprzedazy detalicznej produktw leczniczych
weterynaryjnych o kategorii dostepnosci OTC na odlegtosc, nalezy zgtosic do whasciwego ze wzgledu na miejsce
prowadzenia dziatalnosci wojewddzkiego inspektoratu weterynarii.

Wykaz podmiotéw zarejestrowanych na terytorium RP, uprawnionych do prowadzenia sprzeda?y detalicznej na
odlegtosc¢ weterynaryjnych produktdw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC dostepny jest pod nastepujacym
linkiem: https://pasze.wetgiw.gov.pl/otc/demo/index.php?jezyk=1

Wykaz wszystkich stron internetowych paristw cztonkowskich zawierajacych rejestry oséb uprawnionych do
sprzedazy detalicznej na odlegtos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC dostepny
jest pod nastepujacym linkiem: hitps://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/buying-veterinary-
medicines-online




Zgodnie = art. 71 ust. 1a ustawy Prawo Farmaceufyczne (D U. =z 2021r. po=.
1977) poza zaktadami lecenicsymi dla swierzat proedsicbiorey mops prowadszié obrat
detaliceny produktami lecznicsymi weterymaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza [OTC) po dekonaniu zgioszenia wojewddsldemu lekarsowi weterymarii na 7
dni przed rozpoczeciem dsistalnodei.

Dokument sgloszeniowy naleiy wypelnié i prezeslaé do Wejewodszkisgo
Inspektoratu Weterynarii wlaiciwego terytorialnie dla migjsca prowadszenizs
dziatalnoiei.

Do dokumentu =zgloszeniowsgo nalefy deolaczyd kopie wypisu = ewidencji
dziatalnodei gospodarczej lub wypisu z KRS

Dokument wras =z potwierdzeniem przZyjecia zgloszenia, bedzie usnany =a
dowéd  zglossenia i bedsie wuprawnial do zakupu  produktéw  leczniczych
weterynaryjnych wydawanych bez przepizu lekarza weterynarii w hurtowniach
farmaceufycenych produlktdw leczniczych weterynaryjnych.

Dodatkowo =zgodnie = tredScig art. 104 rosporzadszeniaz Parlamentu
Europejslkiege i Rady (UE)] 2019/6 = dnia 11 grudnia 2018 r. w sprowie
weterynaryinych produkisw leczniczych 1 uchylajacege dyrekiynee 2001/ 82/WE
osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produlitéw leceniceych zgodnis
z art. 103 rozporzadzenia 2019/6 mogs oferowad wetesrynaryjne produkty lecznicze
geocbom fizycenym lub pravnym majacym =siedzibe w Unii pod warunkiem, Ze
produkty te =8 zgodne = ninigjszym rozporzadzeniem oraz majacym zastosowaniem
prawem panstwa cslonkowskiege, w kiSrym te produkiy s pressdmioctem handlu
detaliceneso.

W Polace mozliwodé aprzedazy detalicznej na odleglodé dotycezy
wylacznie weterynaryjnych produktéow leczniczych o kategorii dostepmoaci
~Wydawane bez przepisn lekarza - OTC".

Zgtoszenia moina dokonad przy ugyeiu ponisszepo formularza-

[pimczel zalaczajacego) |misjzcowois, data)

WOJEWODZKI LEEARZ WETERYNARII

ZGLOSZENIE ROZPOCZECIA PROWADZENIA OBROTU DETALICENEGO
PRODUETAMI LECZNICEYMI WETERYNARYJNYMI DOSTEPNYMI BEZ
PRZEPISU LEKARZA WETERYNARII (OTC)

Zarejestrownna dzialalnoié Sproedas stacjonarna I:l Spreedas na ud.leg:hir":l:l

Bt T P
Firma lub nazwa podmiotu, jego siedsiba i adres oraz cenaczenie formy prawnej

prowadzonej dziatalnoici, 8 w preypadku osoby fizyeznej - jej imie, naswisko oraz |
migjsce zamieszlania 1 8dFea: e

Hr telefiomu o B DT oo e e o e e et e
Adres B-TEILT L e e ettt ettt et e
Adres strony Inbermebomma] 1 L e e e
] 1 SR REGON: e e

Na podstawie art. 71 ust. 1la ustawy z dnia & wrezeSnia 2001 r. Frawo
Jarmaceutyczne (D= U. z 2021r. poz. 1977) zzlaszam zamisr prowadzenia obrotu
detalicenexo produlktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza weterymarii i jestem Swiadomy, 22 zglaszans dzizlalnoif moge rogpoczad po
uplywie siedmiu dni od dnia =gloszenia taldego zamisru wojewddskiemu lelarzowi
weterymarii.

Oiwiaderam, fe speliam waranki rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Roswaoju
Wsi z dnia 3 kwietnia 2008 r. w sprawie warunkdw, jakie powinny speliad
podmioty, kidre prowadsn obrot detaliceny produktami leczniczymi weferynarynymi
wydawanymi bez preepisu lekarsa, kryteriow klasyfikacii fych produkidw oraz ich
wykazu (DU, z 2008 r., Nr 63, poz. 396, £ pdZn. zm.).

Oiwiadezam, e spelniam warunld rozporzadzeniz Parlamentu Europsjskdego i
Rady (UE} 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprowie weferynarymnych
produkisw leczmiczych 1 uchylajocego dyrekiywe 2001/82/WE clreilone dla
podmictow planujacych prowadzic handel detaliceny na odleglosc i stroma
internetowa =zostala przypstosowana do wymopdw ww. rozporzadzenia  oras
rozporzadzenia wykonawezege Komisji (UE] 2021,/1904 =z dnia 29 pazdeiernika
2021 r. w sprawie preyjecia projekiu wspilnege logo dia spreedagy detalicznef
weterymarynych produktiw leceniczych na odleglosd.

[data, pimsczed i podpiz zglacrajacego) [potwrierdzenis prryjecia zgiozzenia)




> Agencja tworzy strone internetowq zawierajgcq informacje na temat wspdlnego logo, zowierujcér,:q;
informacje o stronach internetowych panstw cztonkowskich.

Luxembourg https://sante.public.lu[2 (FR)

Malta https://agrikoltura.gov.mt [A (EN / MT)

https://www.cbg-meb.nl [ (NL)

|
— Netherlands
https://english.cbg-meb.nl[2 (EN)
https://www.wetgiw.gov.pl [Z2 (PL)
. Poland
https://pasze.wetgiw.gov.pl[2 (PL)
Portugal https://www.dgav.pt[2 (PT)
I I Romania http://www.ansvsa.ro 42 (RO)

Eom. Slovakia To be made available shortly



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines/buying-medicines-online

> Przyjecie logo do sprzedazy internetowej produktow leczniczych
weterynaryjnych

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 29 pazdziernika 2021 r.
W sprawie przyjecia projekiu wspolnego logo dla sprzedazy detalicznej weterynaryjnych
produktow leczniczych na odlegtosc.

(art. 104 ust.6 17 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)
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Komunikat Gldwnego Lekarza Weterynarii w spraveie wymagan technicznych dls wspdinego logo podmiotdw uprawnionych do prowadzenia
sprzedaty wysylkowe] weterynaryjnych produktéw lecniczych o kategori dostepnodd OTC

Komunikat G%éwr!ego Lekarza Weterynarii w

sprawie wymagan technicznych dla wspolnego
logo podmiotow uprawnionych do
prowadzenia sprzedazy wysytkowej
weterynaryjnych produktow leczniczych o
kategorii dostepnosci OTC
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0d dnia 28 stycznia 2022 roku wszystkie podmioty zamierzajace prowadzié sprzedaz detaliczng na odlegtosé

Akt

weterynaryjnych pi leczniczych wy ych bez przepisu lekarza weterynarii (0TC) bedg
musiaty dostosowad interfejs strony internetowej do wymagari technicznych okrelonych w rozporzadzeniu
‘wykonawczym Komisji (UE) 2021/ 1904 z dnia 29 paZdziernika 2021 roku w sprawie przyjecia projektu
wspdinego logo dla sprzedaZy detalicznej weterynaryjnych produktcw I iczych na odlegfosc
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32021R1504).

Szczegdtowe wytyczne Komisji Europejskiej dla chronionege znaku towarowego, o ktdrym mowa w art. 1 ww.
rozporzadzenia dostepne pod nastepujacym linkiem.
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Uszanuj logo!

Logo naledy traktowad jako niezmienny symbal. Niedozwolone jest dodawanie jakichkolwisk
teketdw, symbol, logotypdw lub innych elementdw w obszarze logo. Prosimy o przestrzeqanie
ponizszych wytyczmych:

==

o Elianite ssadje

L

- Bt adji
r | propar o el
Fa GG ]
ahila 2 il

= ni= woino dodavesd tadmch slementie w ol
logo

* niz woino zmienial ksztaity logo;

* ni= woino zmi=nial sl=menkfw graficomech logo;

T

-3

B B Clguer

K-

~) BB PRlickia hiir thr
pour wéridier iy att kontrollera
La egalibd m wehisplatsan
e cE mite # Laglig
YET YET
B Lt - e riiurg
S T T [ HEY
egalids mesr Welhyls
el gitin hdar licken

B B Cliguer
pour vérifiar
la légalite

de o sl

HIE

TaK

= iz voino dodavesd symboli w obrs=ro=
logo ani nie tycr go zinym loga.

= ni= woino strsoved dedmpch efskify
graficzmydy;

= ni= woino rnisk=taics’ logo;

= ni= woino dodavesd inmpch slementde w
obmzarze wylncrenia.




‘olityka prywatnodci

.
’

1 e
[ -
} = Do keszyka
| — A Y
K k ¢ yna k ¢ / pa k ¢ [N
iy dla ¢ g {r kota ¢ | kot 3
& ematin v M - s
e S . -

o

~ QOdbierz 10zt rabatu Zapisz sig do naszego newslettera, wpisz swdj adres e-mail
{ 3 ?' na pierwsze zakupy S _
. 4 =
“ e
£ L

Informacje Dolacz do nas

& Status zaméwienia
@ Sledzenie przesytki
@ Chce zareklamowaé produkt

@ Chce zwrdci¢ produkt

[D Zarejestrj sie

[E] Moje zaméwienia

[E] Lista zakupionych produktéw
! Koszyk

Q Ulubione

@ Historia transakcji

& Moje rabaty

B Newsletter

Regulamin

Polityka prywatnosci

Koszty dostawy

Sposoby ptatnosci

Zasady odstapienia od umowy
Tanie pakiety dla pupila
Promocje

Producenci

Program Partnerski Rikoland.pl
Relacje Inwentorskie

Kontakt

f®OJ

mm Kliknij, zeby
sprawdzi¢,
czy ta strona
internetowa dziata
zgodnie z prawem

TERYN

) \orewopzn seexToRAT)
WETERYNARII W £0DZI




Moye ramowense Regulemimy

D Stavus zamcwdenia

[ R

s

B 13vts ot pr ot Rigentin
© Ssneriewancabel Pyt o=

R Mok cutaty

B Newsenar
“Proiinla Crynea o o - Bt P00 - 1600, Prryimujeny Iamowienis telefonicne.

Ny e BY P iar b e e et e oS C) Faareg M e Sty eyt o

fo L M)

Obroza przeciw pchiom dla kotéw

00 MLLBON TN 58 DO rOROwnANA

INFORMACIE

MOJE XONTO

POINAIMY SIE

NEW




> Od 28 stycznia 2022 r. kazda dziatalnos¢ polegajgca na prowadzeniv
sprzedazy wysytkowej wpl o kategorii dostepnosci OTC bez odpowiednio
funkcjonujgcej strony internetowej bedzie uwazana za nielegalng...

Art. 125. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia wykonuje dziatalnosé gospodarczqg
w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci od
3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto wykonuje dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie:

1) wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
bez wymaganej zgody;
2) obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.

Art. 132c. Kto prowadzgc obrét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu
produkiami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie
albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tqcznie.

(ustawa z dnia 6 wrzesnia 2011 r. Prawo farmaceutyczne)
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> Ustawa ,,okotorozporzgdzeniowa” i)
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Informacje na temat podmiotdw prowadzgcych sprzedaz weterynaryjnych produkiow leczniczych
na odlegtosc sg umieszczane w systemie teleinformatycznym i obejmujq:

1) nazwe podmiotu, imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i
siedzibe podmiotu;

2) wojewoddzitwo, powiaft;
2) adres prowadzenia dziatalnosci ;

3) adres strony internetowej, w ramach kitdérej prowadzona jest sprzedaz weterynaryjnych
produktow leczniczych na odlegtosc (hipertgcze).

W projekcie ,,ustawy okotorozporzgdzeniowej” znalazty sie rowniez zasady i sposdb prowadzenia
wysytki wpl , informacje na temat dokumentaciji Internetowego obrotu detalicznego.

Warunki prowadzenia dziatalnosci polegajgcej na sprzedazy wysytkowej wpl okreslone majg byc
odrebnym rozporzgdzeniem.




Dysirybucja hurtowa




»Pozwolenia na dysirybucje hurtowq - nie zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycz. t%
produkfow leczniczych weterynaryjnych. @

()
»lpl"

= AP
%

»Posiadacz pozwolenia musi miec siedzibe w Unii i pozwolenia sg wazne w catej Unii.

»Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie nie ma obowigzku posiadania pozwolenia na dystrybucje
hurtowq dla lekdw objetych pozwoleniem na wytwarzanie.

Rozdziat VII (Dostarczanie i stosowanie) Sek?jo:; Dystrybucja hurtowa, Art. 99, 100, 101,
+ Artf. 131

Co z dotychczasowymi pozwoleniami?
Zasady wydawania nowych pozwolen?e
Co z komorami przetadunkowymi?
Jak dostosowac sie do nowego DPD?



> Zasady wydawania pozwolen na dystrybucje hurtowq - sqg takie />

same jak przed 28 stycznia 2022 r. ¥
Whniosek do wtasciwego organu - GLW; F
Whioskodawca wykazuje we wniosku spetnienie nastepujocych wymagan:

1. Ma do dyspozycji pracownikow o odpowiednich kwalifikacjach fechnicznych i co najmniegj j[ednq
osobe odpowiedzialng, spe.’rmolj(ch warunki przewidziane w prawie krajowym — informacje dotyczgce
llosci personelu, ich kompetencii technicznych, dane Osob Odpowiedzialnych -

brak planowanych w stosunku do przepisdw Pf zmian);

2. Posiada odpowiednie pomieszczenia, spetniajgce wymagania okreslone w prawie krajowym (brak
planowanych w stosunku do przepisow Pf zmian);

3. Posiada procedury wycofania wpl z obrotu lub uzywania;
4. Posiada system prowadzenia dokumentacji;

5. Sktada oSwiadczenie o spetnieniu Wémagor'\,okreélonyc,h w art.101 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
(obowigzki hurtownikow).

-

Procedury wydawania, odmowy wydania, zawieszania, cofania, zmiany pozwolen okreslajg przepisy
krajowe (aktualnie ustawa z dnia 6 wrzesnia 200610r. PKrow)o farmaceutyczne, ustawa z dnia 14 czerwca
r. Kpa).

Te procedury nie mogqg przekroczy¢ 90 dni od dnia otrzymania wniosku.

Wtasciwy organ — GLW, umieszcza aodpowiednie informacje na temat pozwolenia do bazy danych
wytworcow i dystrybutorow hurtowych...

(art. 100 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



> Obowiqgzki hurtownikow:

1. Obowigzek nabywania wpl wytgcznie od podmiotdw uprawnionych (wytworcy lub inni
hurtownicy);

2. Obowigzek dostarczania wpl wytgcznie do podmiotdw uprawnionych (detalisci, inni
hurtownicy i inne osoby uprawnione zgodnie z prawem krajowym);

3. Ustugi na state co najmniej 1 Osoby Odpowiedzialnej;

4. Zapewnienie odpowiednich i ciggtych dostaw wpl w celu realizacji potrzeby zapewnienia
zdrowia zwierzat;

5. Stosowanie DPD;

6. Informowanie wtasciwych organdw o podejrzeniu fatszowania wpl;
/. Prowadzenie dokumentacji w odniesieniu do kazdej tfransakcji:
- data fransakcii,

- nazwa wpl (postac farmaceutyczna i moc),

- numer serii,

- fermin waznosci,

- ofrzymane i dostarczone ilosci (wielkosc i liczba opakowan),
- dane dostawcy i odbiorcy (nazwa i adres).

8. Przeprowadzenie konftroli zapasdw co najmniej raz w roku;

9. Udostepnianie dokumentacji wtasciwym organom przez 5 |af.



Dobre Praktyki Dysirybucyjne Dla Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1248 z dnia 29 lipca 2021 r. w sprawie
srodkow w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczgcej weterynaryjnych
produktdow leczniczych zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6.

(art. 99 ust. 6 rozporzgdzenia (UE)2019/6)




» Lawieszanie i cofanie pozwolen na dystrybucje hurtowa 9

Kiedy cofniecie/zawieszenie pozwolenia jest obligatoryjne?

W przypadku niespetnienia wymagan okreslonych w art. 103 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
(koniecznos$¢ posiadania na state statych ustug Osoby Odpowiedzialnej) wtasciwy organ
zawiesza lub cofa pozwolenie na dystrybucije hurtowaq.

Kiedy cofniecie/zawieszenie pozwolenia jest fakultatywne?

W przypadku niespetnienia wymagan okreslonych w art. 103 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 za
wyjatkiem ust. 3 (koniecznosS¢ posiadania na state statych ustug Osoby Odpowiedzialngj)
wtasciwy organ moze:

- zawiesi¢ pozwolenie na dystrybucje hurtowq;
- zawiesic pozwolenie na dystrybucje hurtowqg dla jednej lub wiekszej liczby kategorii wpl;

- cofngc¢ pozwolenie dla jednej lub wiekszej liczby kategorii wpl.



» Baza danych dotyczgcych wyitwarzania i dysirybucji hurtowej: ’

zawiera informacje dotyczgce wydawania, zawieszania lub cofania przez wtasciwe organy
pozwolen na wytwarzanie, pozwolen na dystrybucje hurtowq, certyfikatow dobrej praktyki
wytwarzania oraz rejestracji producentow, importerow i dystrybutorow substancji czynnych.

> Wlasciwe organy rejestrujg w bazie danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybuciji hurtowe;
informacje na temat pozwolen na wytwarzanie i dystrybucje hurtowq oraz certyfikatow
wydawanych zgodnie z art. 90, 941 100 (certyfikaty GMP).

» Agencja tworzy bazy danych, opracowuje specyfikacje funkcjonalne, wtgcznie z formatem
elektronicznego przekazywania danych na potrzeby bazy, zapewnia aby informacje zgtaszane
do bazy danych byty zestawiane | dostepne i przekazywane.

> Wlasciwe organy majqg petny dostep do bazy danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucii
hurtowe.

> Ogot spoteczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie danych bez mozliwosci ich
edytowania.

> (Art. 91 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



1. Unijna baza danych weterynaryjnych produktow leczniczych (UPD) - 27 lipca 2021 roku = &
uruchomienie, przesytanie danych;

2. Baza danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (EVV) — w frakcie
tworzeniaq;

3. Baza danych dotyczgca wielkosci sprzedazy i stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych
data (ASU) - zatwierdzone wstepne uzasadnienie biznesowe i wizja projektu,

dalsze prace Agenciji; baza powinna funkcjonowac od stycznia 2022 roku , po opublikowaniu
aktu wykonawczego w styczniu 2022 roku w sprawie formatu danych EMA opublikuje wytyczne i
przewodnik dotyczqcy przekazywania danych;

4. Projekt bazy danych wytworcow i dystrybutorow hurtowych (MWD) zostat zatwierdzony, od
lipca 2021 roku trwajg prace Agenciji, we wrzesniu miata miejsce pierwsza demonstracja tego
systemu, prace nad oczyszczaniem danych, wprowadzaniem i aktualizacjg danych podmiotow,
ktore do bazy juz do bazy EUDRA GMPD raportowaty,

stworzony zostat system SPOR dotyczqgcy substanciji, produktu, organizacji i odniesienia (dane
referencyjne)



Harmonogram prac EMA nad stworzeniem unijnych baz danych: '
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Europejska Agencja Lekdw (EMA) wdraza normy ISO IDMP dotyczgce identyfikacii orodukténs
leczniczych w programie etapowym, opartym na czterech domenach podstawowych danyca wi
farmaceutycznych procesach regulacyjnych: L

SUBSTANCIJA
PRODUKT
ORGANIZACJA
DANE REFERENCYJNE

QO

Celem jest utatwienie rzetelnej wymiany informacji o produkcie leczniczym w sposob solidny i
spojny.

(SPOR)


https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

Cztery ustugi SPOR obejmujg cztery domeny danych podstawowych

0 (SMS) — zharmonizowane dane i definicje w celu
jednoznacznej identyfikacji sktadnikow i materiatow sktadajgcych sie na produkt leczniczy;

o (PMS) - zharmonizowane dane i definicje w celu
jednoznacznej identyfikacji produktu leczniczego na podstawie informacji regulowanych
(np. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i informacje lecznicze);

o (OMS) - dane obejmujgce nazwe organizaciji i adres
lokalizacji, dla organizaciji takich jak posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
sponsorzy, organy regulacyjne i producenci, dystrybutorzy;

o (RMS) - listy termindw (stowniki kontrolowane) opisujgce
atrybuty produktow, np. wykazy postaci dawkowania, jednostek miary i drég podawania.

Leki stosowane u ludzi i weterynaryjne bedq korzystac z tych samych ustug SMS, OMS i RMS w
zakresie danych, formatu i procesow przesytania i utrzymywania danych podstawowych.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/referentials-management-service-rms

Pakiet OMS stanowi jedno zrédto zweryfikowanych danych organizaciji, ktére mozna
wykorzystac jako punkt odniesienia do wspierania dziatan regulacyjnych i procesow
biznesowych UE.

Przechowuje podstawowe dane obejmujgce nazwe i adres organizacji dla organizacii
takich jak posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, organy regulacyjne |
producenci.

Dane sg dostepne za pomocq unikalnych ’ro?somoéci (ID), oznaczonych w OMS jako

"Organisation_ID" i "Location_ID".
Organizacje sq klasyfikowane w OMS wedtug rodzaju, takiego jak "Przemyst”,,,Organ

regulacyjny”, "Instytucja edukacyjna”, oraz wedtug wielkosci, takiej jak "Mikro", "Maty"
lub "Sredni".
/naczenie stowa organizacja zalezne jest od kontekstu. Organizacja moze dziatac jako
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do jednego leku, ale
jako sponsor lub producent w odniesieniu do innego lub jako posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotfu oraz jako dystrybutor hurtowy (jednak ofrzymujg wowczas

odrebne wpisy).
OMS zasila EUDRA GMDP.



Obowiqgzki:

NCA:s: Hurtownicy:

Uczestnictwo i tworzenie sieci GMDP IWG Wspotpraca z EMA i siecig GMDP IWG.
oraz przekazywanie informacji od
przemystu i do przemystu.



Komunikacja:

EudraGMDP database | European Medicines Agency (europa.eu)

VMP-Reg program co 2 miesigce w informatorze EMA:

Veterinary Medicinal Products Regulation

HIGHLIGHTS

Véterinary Madidnal Produdts Regulation

nd interviews for the Veterinary Medicinal Products Regulation
the European Medicines Agency

HIGHLIGHTS

nlerviman for 108 VEleinary Feldinal Frimkali Ed Ito rla I
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Kontakt:



https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/veterinary-medicines-regulation-highlights-issue-8_en.pdf
mailto:vetchange.programme@ema.europa.eu
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SPOR - System Zarzadzania Organizacjami

Substancii | Produktéw | Organizacie |

Referencje

| Pomoc

SPOR Strona giowr

Organizacje

* Ustugi zarzadzania organizacjg (OMS)

OMS zapewnia centralny stownik danych organizacyjnych w wielu jezykach. Gbejmuje to
+ nazwy organizacii;
« dane adresowe lokalizacji;
« szczeqéty komunikadii, takie jak adres e-mail | numer telefonu w poszczegéinych lokalizacjach.

OMS wspiera ciagia wymiane danych miedzy systemami informacyjnymi w europejskiej sieci regulacyjne] lekéw i w calym
przemysle farmaceutycznym.

Pakiet OMS zapewnia uzytkownikom nastzpujace usfugi zarzadzania danymi organizacji:

« przegladad, wyszukiwaé, eksportowad dane organizacji i zmienia¢ dane zadan;
+ 7adania rejestracji nowej organizacji lub aktualizacji istniejacych danych organizacji;
« dostep do wielojezycznych danych organizacji.

Zarzadzanie danymi i procesy jakosci danych napedzaja ustugi zarzadzania danymi SPOR w celu zapewnienia najwyzszej
jakozci danych w celu wspardia proceséw regulacyinych UE.

Dostep do pakietu OMS

Uzyj menu w panelu nawigacyjnym powyze], aby
poruszac sie po pakietach OMS.

Zarejestrowani uzytkownicy: Zaloguj sie za pomoca
przycisku u géry tej strony.

Nowi uzytkownicy: Uzytkownicy, ktrzy wymagaja
wiecej niz "tylko do odczytu” dostepu, powinni
zarejestrowac sig, aby utworzy¢ konto EMA przed
zalogowaniem.

Informacje o0 OMS

]
=
g
o
=
=

Aby uzyska¢ wigce] informacii na temat korzystania z
pakietu OMS, zobacz "Informacje o pakictzie OMS",
Niniejszy dokument zawiera szczegélowe infermacje na
temat:

« zawartos¢ danych;

« licencionowanie;

« prawa autorskie;

« ochrona danych.

Informacie pokrewne

Wiecej informacji na temat wdrazania przez EMA SPOR
i norm IS0 IDMP mozna znalez¢ na stronie

korporacy 1A. Obejmuje to réwniez kluczowe
dokumenty biznesowe i techniczne.

W przypadku Zjednoczonege Krilestwa od dnia 1.1.2021 r. prawe UE ma zastosowanie wyfacznie do terytorium Irlandii Pétnocne]j (NI) w zakresie przewidzianym w Protokole w sprawie

Irlandii/NI
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Lokalizacja - fizyczna lokalizacja podmiotul
1 hurtownia - kilka lokalizacji — odrebne numery lokalizacji (ID location);

Jesdli ten sam podmiot prawny posiada kilka lokalizacji w roznych krajach — kazda otrzymuje swoj
unikalny numer i sq traktowane jako oddzielne podmioty prawne.

Org_ID_A Organisation A I H:J Organisation B
Pl
N
e
/ | \\
P \
Locaton 3

Lec ID 1 Loc ID 2 Loc ID 3 Loc ID 4




Informacje dotyczgce zasad wprowadzania danych
do bazy OMS

W zwiazku z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE, po 28
stycznia 2022 roku podmioty nie wpisane do bazy OMS - Organisation Management Service (lub z nieaktualnymi
danymi w bazie OMS) muszg zarejestrowac swoje dane oraz przekazac tzw. dokumentacje potwierdzajaca.

Dodatkowo, dane podmiotu powinny by¢ zarejestrowane lub uzupelnione przed zloZzeniem wniosku do wiasciwych
organow krajowych o pozwolenie na dystrybucje hurtowa. Dotyczy to wszystkich dystrybutoréw weterynaryjnych
produktow leczniczych lub substancji czynnych z UE i spoza UE, o ktdrych mowa w dokumentacji przestanej do bazy
danych EudraGMDP. Wnioskodawcy, ktdrych dane nie sg poprawnie zapisane w bazie OMS, powinni ztozy¢ wniosek o
ich zmiane. Wiasciwe organy krajowe nie bedg juz recznie wprowadzac danych dotyczacych organizacji do
EudraGDMP, ale beda opierac sie na danych podstawowych przechowywanych w OMS od stycznia 2022 r. Wszyscy
zarejestrowani uzytkownicy ustugi OMS, moga zglaszac Zzadania zmian przesylajgc wymagang dokumentacje. Jednak
przestrzeganie powyzszeqgo jest obowiazkiem producentow, importeréw i dystrybutordw. Zatem to podmioty sa
odpowiedzialne za dodanie wymaganych danych do bazy OMS przed zaplanowaniem jakiejkolwiek kontroli

prowadzonej przez krajowe organy.

Dodatkowe informacje oraz strona, za posrednictwem ktorej mozna dokonywac rejestracji, dostepne sg pod
nastepujgcymi linkami:

* Organisation Management Service: SPOR portal
* Integration of EudraGMDP and OMS - Webinar for industry

* Organisation Management Service (OMS)




> Krajowe organy bedg musiaty dodac¢ nowy krok do swojego krajowego procesu, w
ktorym firmy sg odpowiedzialne za dodanie wymaganych danych w OMS przed
zaplanowaniem jakiejkolwiek kontroli.

Poinformowano o tym wtasciwe organy krajowe i przemyst.

Jednak brak jednak ustawowego terminu na wprowadzenie danych do bazy danych.



> Optaty za wydawanie pozwolen na dystrybucje hurtowa

Do dnia 28 stycznia 2022 .
zgodnie z tresciq:
art. 74 ust. 6, 6a, 6b, 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne oraz

§ 1 rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 grudnia 2007 r. w sprawie wysokosci
optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych

za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz zmiane tego zezw%lggéa %)go%eprfmc byta optata w wysokosci odpowiednio
|

W zwigzku z frwajgcymi pracami legislacyjnymi wynikajgcymi z rozpoczecia stosowania

rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 doszto do sytuacii, w ktorej

pobieranie optat za ww. czynnosci administracyjne nie jest mozliwe wytgcznie poprzez
powotywanie sie na fabele korelacji okreslong w zatgczniku IV do rozporzgdzenia (UE) 2019/6.

Pobieranie optat, o ktdorych mowa powyze] mozliwe ma by¢ dopiero po opublikowaniu zmiany
do ustawy Prawo farmaceutyczne zawierajgcej stosowne przepisy o optatach.



> Interpretacja: I

»Ninigjsze rozporzgdzenie, z wyjgtkiem przepisow dotyczgcych scentralizowanej procedury wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, pozostaje bez uszczerbku dla krajowych przepisow dotyczgcych
optat.”

(Art. 2 ust. 8 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)

oraz

,Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje sie jako odestania do rozporzgdzenia (UE) 2019/6
zgodnie z tabelqg korelacji w zatgczniku IV.”

(Art.149 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)

Pozwala o na stosowanie obowigzujgcych przepisdw krajowych regulujgcych zasady wydawania
pozwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych (w tym
dotyczgcych optat za wydanie/zmiane pozwolenia).



Ustawa ,,okotorozporzgdzeniowa” plus akty wykonawcze:

Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzgdzenia wykaz podmiotow
uprawnionych do zakupu weterynaryjnych produkiow leczniczych v podmiotéow
prowadzqgcych dystrybucje hurtowg weterynaryjnych produktéow leczniczych,
uwzgledniajgc w szczegolnosci zakres prowadzonej dziatalnosci przez poszczegolne
podmioty.



Nowe DPD




c A &
Od kiedy? N4

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1248 z dnia 29 lipca 2021 r.
w sprawie srodkow w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczgce)
weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

Art. 40

»Niniejsze rozporzqdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czionkowskich”

Wchodzi w zycie = zaczyna by¢ stosowane

Stosowane jest od 28 stycznia 2022 r.
(art. 153 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



Po co nam nowe DPD ?

Ujednolicenie przepisdéw, w celu umozliwienia
prowadzenia obrotu pomiedzy uprawnionymi
podmiotami w catej UE

Ujednolicenie przepiséw z zakresu DPD ludzkiego i
weterynaryjnego — utatwienie dla wtasciwych
organdw w panstwach cztonkowskich oraz
podmiotéw prowadzgcych obrdt obiema

Zmniejszenie obcigzen administracyjnych

kategoriami produktdw leczniczych

Zwiekszenie bezpieczenstwa i dostepnosci do lekow
na terenie UE

Stymulacja rynku — innowacyjnosci i
konkurencyjnosci




Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28
2021/1248 z dnia 29 lipca 2021 r. w sprawie pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
Srodkow w zakresie dobrej praktyki dobrej praktyki produktow leczniczych
dystrybucyjnej dotyczgce] weterynaryjnych
weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z rozporzgdzeniem parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6




> System jakosci: %‘;

Sl 4GODNOSE! L

POLITYKA IR s £ _PROCEDURY ’
" | Okresla:
2 obowiqgzki, procedury i zasady zarzgdzania
System Zarzadzania Jakoscia skupiony . O
systemem jakosci.

AUDITY ZAPISY H HP
| ZAPISY Obejmuje:

i - strukture organizacyjnag,
- procedury,
° r e e o - procesy
System jakosci: definicja
. . , ' - zasoby,
» Jakos¢: ogot cech i wlasciwosci wyrobu lub ustugi decydujacy
0 zdolnosci wyrobu lub ustugi do zaspokojenia stwierdzonych - niezbedne dziatania w celu
lub przewidywanych potrzeb (ISO 8402) . .e. el A Ireat [lElké
» System Zarzadzania Jakoscia zgodny z norma ISO 9001:2008 Zapewnienid JO, OSCl, Infegrainoscl ie OW
(polski odpowiednik PN-EN ISO 9001:2001) ma na celu w legalnym tancuchu dostaw w trakcie
zapewnienie spetnienia wymagan Klientow i stala poprawe n ia lub '
jakosci produkowanych wyrobow lub swiadczonych ustug. przecnhowywania luo ransporiu.

Systun umozliwia prowadzenie skutecznej i efektywnej
dziatalnosci biznesowej pozwalajacej zachowac pozycjg
rynkowa oraz dostosowac si¢ do zmieniajacych warunkow na
rynku.



Przyktad:

Zapewnienie, ze weterynaryjne produkty
lecznicze sqg dostarczane do podmiotow
uprawnionych:

289

- System i plan weryfikacji podmiotow w
zaleznosci od rodzaju prowadzonej
dziatalnosci (ocena ryzyka,
czestotliwosc weryfikaciji, metoda
weryfikacji, nowi i stali odbiorcy,
podmioty fransportujgce),

- Zapewnienie odpowiedniegj ilosci
wykwalifikowanego personelu
dokonujgcego weryfikacji,

- Szkolenie personelu,

- Dokumentacja z prowadzonegj
weryfikacji,

- Monitorowanie i przeglad realizacji
zadan.



> Obowiqzkowy przeglqgd zarzgdczy: C@Jf
| B ‘,..;,fg;;f'ff-"é?ﬂ
Obejmuje:

- pomiar realizacji celdéw jakosci;

- ocene: wskaznikow skutecznosci,
informacje zwrotne dot. dziatan zleconych
podmiotom zewnetrznym, procesy
samooceny(np. audyty,) oceny
zewnetrzne (np. inspekcje, audyty
klienckie);

- nowe przepisy, wytyczne, innowacije,
zmiany otoczenia biznesowego, ....

W jakim celu?

- monitorowanie skutecznosci dziatan i
nadzor nad jakosciq;

Jak czesto?

- raz na pol roku/raz na rok...



> Pracownicy: %));

Wnioskodawca ma do swojej dyspozycji pracownikdw o odpowiednich kompetencjach L
technicznych, a w szczegdlnosci co najmniej jednej osoby wyznaczonej jako Osoba
Odpowiedzialna, spetniajgce] warunki przewidziane w prawie krajowym.

(art. 100 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)

We wszystkich etapach dystrybucii hurtowej bierze udziat odpowiednich liczba
kompetentnych pracownikow proporcjonalna do wielkosci i zakresu dziatania.

Struktura organizacyjna posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtowq jest ujeta w formie
diagramu organizacyjnego, okreslajgcego poszczegolne role, obowigzki wszystkich
pracownikdw, wzajemne relacje pomiedzy nimi.

Role i obowigzki pracownikow zajmujgcych najwazniejsze stanowiska sg okreslone w
opisach stanowisk.

(art. 9 rozporzgdzenia (UE) 2021/1248)



SCHEMAT ORGANIZACYJNY

*0soba Odpowiedzialna decyduje o wszystkich procesach w Hurtowni Farmaceutycznej i jej decyzja jest nadrzedna nad decyzja Wiasciciela w zakresie

hurtowego obrotu produktami leczniczymi.



Osoba Odpowiedzialna posiada
najwazniejsza osoba w odpowiednie

hurtowni kompetencje i
: b ; doswiadczenie,
ponosi osobistq wiedze i
odpowiedzialnosc za przeszkolenie w
wykonanie swoich zakresie DPD
obowigzkdéw, moze
przekazywac zadania ale nie jest
nie obowigzki. wtascicielem lub

wspotwtasciciele
m zaktadu

leczniczego dla
zwierzgt lub

farmaceuta lub
lekarz weterynarii
Z 2 letnim stazem

osrodka
rehabilitacji
zwierzgt

jest to jedyne
miejsce jego

zatrudnienia w
zawodzie




Obowiqgzki oséb Odpowiedzialnych: j’ |

-zapewnienie wprowadzenia i stosowania systemu jakosci,
-zarzgdzanie hurtowniq,
-zapewnienie rzetelnosci i jakosci ewidencii,
-zapewnienie i wprowadzenie i realizacji szkolen,
-koordynacja dziatan zwigzanych z wycofaniem lekow z obroftu,
-zapewnienie efektywnego rozpatrywania skarg,
-zapewnienie, aby dostawcy i klienci byli zatwierdzeni,
-zatwierdzanie dziatan podwykonawcow,
-zapewnienie przeprowadzania kontroli wewnetrznych,
-ewidencjonowanie zleconych zadan,
-podejmowanie decyzji w sprawie ostatecznego przeznaczenia lekow wycofanych, sfatszowanych,
odrzuconych, zwroconych,
-zatwierdzanie zwrotdw do sprzedazy
-zapewnienie przestrzegania przepisow prawa krajowego,
-dokumentowanie odstepstw i podejmowanie decyzji w sprawie CAPA (dziatania naprawcze |
zapobiegawcze).

(art. 8 rozporzgdzenia (UE) 2021/1248)



Szkolenia:

- WSzyscy pracownicy z zasad DPD;

- z identyfikacji weterynaryjnych produktow
leczniczych sfatszowanych i zapobieganiu
wprowadzenia ich do tancucha dostaw;

- przed rozpoczeciem petnienia obowigzkdw w
hurtowni, w trakcie petnienia obowigzkow SZKOLENIE
(doskonalenie zawodowe);

- ewidencja wszystkich szkolen, ocena okresowa i
dokumentacja skutecznosci.

(art. 10 rozporzgdzenia (UE) 2021/1248)



> Pomieszczenia, wyposazenie i sprzet: ]

Muszq byc¢:

- zaprojektowane lub zaadoptowane w sposéb zapewniajgcy utrzymanie wymaganych warunkow
przechowywania weterynaryjnych produktow leczniczych,

- zabezpieczone, o solidnej konstrukcji i pojemnosci dostosowanej do bezpiecznego przechowywania
asortymentu oraz do prowadzenia czynnosci na weterynaryjnych produktach leczniczych,

- odpowiednio oswietlone,

- zabezpieczone przed dostepem osob nieupowaznionych (systemy antywtamaniowe, monitoring,
nadzor nad odwiedzajgcymi),

- doki do przyjmowania i wydawania weterynaryjnych produktéw leczniczych zabezpieczone przed
niekorzystnymi warunkami pogodowymi orazddcla(?’roswcne do przyjmowania i wydawania tych
produktow

- wyposazone w odpowiedni sprzet (kontrola temp., wilgotnosci, oswietlenia, czystosci — kontrola
sprzetu, kalibracja, serwisowanie, naprawy plus ewidencja tych dzm’ron)

- zabezpieczone przed dostepem gryzoni,
- czyste i suche,
plus

- specjalne warunki przechowywania lekow odurzajgcych i psychotropowych, niebezpiecznych,
tatwopalnych efc. !



plus

dodatkowo koniecznosc¢ przechowywania rejestrow pomiarow temperatury i wilgotnosci
w formie papierowej lub elektroniczne]

(§3 rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
DPD produktdw leczniczych weterynaryjnych)



Oddzielanie produktow:

> wydzielenie fizyczne lub elekironiczne:

weterynaryjne produkty lecznicze oczekujgce na decyzje o
ich unieszkodliwieniu lub usuniete ze sprzedazy, zwroty,
podejrzane o sfatszowanie;

> wydzielenie i fizyczne i elekironiczne:

weterynaryjne produkty lecznicze otrzymane z panstwa
trzeciego i nieprzeznaczone na rynek Unii,

> wydzielanie fizyczne z wyraznym oznaczeniem tych
obszarow:

przeterminowane weterynaryjne produkty lecznicze,
wycofane, odrzucone, sfatszowane




Czy hala magazynowa musi by¢ objeta odrebnym pozwoleniem???

Jezeli danymi pomieszczeniami nie zarzgdzajg bezposrednio posiadacze pozwolenia na
dystrybucje hurtowq, nalezy zawrzec stosowng umowe.

. pomieszczen objetych umowqg mozna korzystac, gdy pomieszczenia te objete sg
odrebnym pozwoleniem.

(art. 12, pkt 2 rozporzgdzenia (UE) 2021/1248)

Praktyczne zastosowanie tego przepisu???



Systemy skomputeryzowane:

- przed uruchomieniem wykazane wyniki badan walidujgcych i weryfikujgcych
pozwalajgcych osiggac wyniki w sposdb doktadny, konsekwentny i powtarzalny

- opisane (zasady, cele, srodki bezpieczenstwa, zakres, cechy),

- zabezpieczone srodkami fizycznymi lub elektronicznymi i chronione przed
nieuprawnionymi lub przypadkowymi zmianami,

- opracowane procedury na wypadek awarii systemow,

- okres przechowywania danych przez 5 |at.

/Komputcry nam padty)

Teraz trzeba wszystko | A
robi¢ recznie... :
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» Dokumentacja, procedury, ewidencja:




Cl>

Dokumentacja (pisemne procedury, instrukcje, umowy, ewidencje, dane): %5
L

Co to znaczy, ze dokumentacja ma by¢é

sporzqdzona w jezyku zrozumiatym dla
pracownikow?

Powinna byc¢: prze%'rzys’ro, logiczna,
jednoznaczny sposdb formutowania tresci,
tak by zadania i obowigzki pracownikow
byty zrozumiate.

Ustawa z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o
lezyku polskim — dokumenty podlegajgce
ocenie organow IW powinny bycC
sporzgdzone w jezyku urzedowym RP.

Kilka wersji dokumentdw i procedur - w
zaleznosci od zatrudnionego personelu¢

Pracownicy obcojezycznie — obstuga
urzqgdzen, odczytywanie dokumentow z
innych hurtowni, weryfikacja polskich
podmiotow, oznakowanie lekow w jezyku
polskim/personel wykwalifikowany o
odpowiednich kompetencjach - tez taki,
ktory jest w stanie komunikowac sie z
pozostatymi pracownikami....




Podpisy i zatwierdzenie i dostepnos¢: 0

Kto zatwierdzit i kiedy?
Zatwierdzona, podpisana i opatrzona datg przez uprawnione osoby i nie powinna byc¢ sporzgdzana odrecznie.
Kio wprowadzit zmiany, jakie, czemu i kiedy?
Kazda zmiana opatrzona podpisem i datg wraz z uzasadnieniem wprowadzenia zmiany.

Kazdy ma wiedzieé jakie ma zadania i jakie sq zasady wykonywania obowigzkow
Ma by¢ tatwo dostepna dla kazdego pracownika.

Podpisano:

oznacza zopls do’ryczqcy osoby, ktéra wykonata okreslong czynnosc¢ lub dokonata okreslonego przeglgdu.
Zapis ten moze miec¢ postac inicjatdw, petnego wtasnorecznego podpisu, osobiste] pieczeci lub Zaawansowanego
podpisu elektronicznego zdefiniowanego w art. 3 pkt 11 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014.



Jakie procedury? o

1. odbidrisprawdzanie dostaw; kontrole dostawcow i klientow; i
2. przechowywanie;
3. czyszczenie i konserwacja pomieszczen i sprzetu, w tym zwalczanie szkodnikow;
4. sprawdzanie i rejestrowanie warunkdw przechowywania;
5. ochrona weterynaryjnych produktow leczniczych podczas fransportu;
6. bezpieczenstwo zapasdw na miejscu i przesytek przewozonych w tranzycie;
7. wycofywanie z zapasdw przeznaczonych do sprzedazy;
8. postepowanie ze zwroconymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi;
9. plany wycofania;
10. kwalifikacja i walidacja;

11. procedury i srodki unieszkodliwiania nienadajgcych sie do uzytku weterynaryjnych produktow
leczniczych;

12. procedury rozpatrywania i rozstrzygania skarg;

13. procedury identyfikacji weterynaryjnych produktow leczniczych, w przypadku ktdrych podejrzewa sie,
ze sq sfatszowane.

Procedury sq zatwierdzone, podpisane i opatrzone datqg przez Osoby Odpowiedzialne.



Ewidencja:

Kazda transakcja musi by¢é ewidencjonowana w postaci:
- faktur zakupu lub sprzedazy,
- kwitow dostawy,
- w formie elektronicznegj,
Obejmuje dane:
- data fransakcii,

B <= NS - nazwa,

o

- numer serii itd...

(art. 101. ust. 7 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



> Czynnosci: Ni¥

- Weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie dostawcow:
Czy posiada pozwolenie, czy przestrzega zasad DPD - baza unijna plus krajowe organy

Weryfikacja za pomocqg odpowiednich procedur oraz analiza due diligence —ocena kompetencii
wiarygodnosci dostawcy:

- Reputacja i wiarygodnosce,

- Oferty (ryzyko fatszerstw) — jakie leki np. rzadko dostepne, te ktdrych rak na rynku, wielkos¢ oferty,
nietypowa roznorodnosc oferty, wysokosC ceny...

- Weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie klientow:
J.w.
- Przyjmowanie weterynaryjnych produktow leczniczych:

Czy leki pochodzqg od zatwierdzanych dostawcow, czy nie sq uszkodzone, w jakich warunkach nalezy
je przechowywac?e

- Przechowywanie:

Oddzielnie od pozostatego asortymentu, we wtasciwych warunkach zgodnie z.wymog?gniomi chplw,
w warunkach zabezpieczajgcych przed uszkodzeniem, rozlaniem itd., oddzielenie fizyczne lub
elekironiczne lekow z uptywajgcym terminem waznosci .



- Niszczenie.
- Pobieranie.
- Dostawy.
- Wywoz:

Odpowiednie srodki ostroznosci w stosunku do lekdw niedopuszczonych do obrotu w UE i
przeznaczonych na rynek krajow trzecich!

Obowigzek weryfikacji uprawnien podmiotow odbierajgcych leki w krajach trzecich!



> Iwroty, skargi, wycofania, podejrzenie fatszerstw:

Skargi:

Koniecznos$¢ ewidencjonowania,
ustalenia przyczyny skargi, przekazywanie
informacji do wytworcy/posiadacza
pozwolenia.

Wyznacza sie odpowiednia osobe do
rozpatrywania skarg i personel
DOMOCNICZY WSpierajgcy [ej dziataniq.

Obowigzek przekazywania odpowiednich
informaciji wtasciwym organom krajowym.

Koniecznos$¢ wdrozenia dziatan
naprawczych.




ZWROT
Zwroty:

Postepowanie zgodne z opracowanymi i zatwierdzonymi przez Osobe Odpowiedzialng
procedurami.

Tylko pod okreslonymi warunkami:
Min: nieuszkodzone, nieotwarte opakowania, przed uptywem daty waznosci, od podmiotow
co do ktorych jest pewnos¢ wtasciwego przechowywania, fransportowania,
sprawdzone i ocenione przez kompetentne osoby...

Nie jest to lek zwrécony przez wiasciciela zwierzecia!l



Leki sfalszowane:

Obowigzek powiadomienia wtasciwych organdw o podejrzeniu sfatszowania!
(art. 101 ust.6 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)
Leki podejrzane o sfatszowanie - oddzielane fizycznie lub elektronicznie;

Leki sfatszowane — oddzielane fizycznie | oznakowane!

@ .




Wycofanie:

Na podstawie odpowiednich procedur zatwierdzonych przez Osobe Odpowiedzialng,
zgodnych z art. 32 rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2021/1248




> Podmioty zewneirzne:

Za zlecone dziatania odpowiada ZLECENIODAWCA!

Zatem powinien odpowiednio kontrolowac zleceniobiorce w
zakresie jego kompetencji ( sprzet, procedury, doswiadczenie, (
uprawnienia, kompetentny personel) oraz monitorowac 51
realizacje zlecen. u



> Audyty wewnetrzne:

- O ustalonej czestotliwosci, podzielone tematycznie (nie wszystko ,na raz”);
- Przeprowadzane przez kompetentnych pracownikow;
- Ewidencjonowane;

- Ustalone dziatania naprawcze wraz z dokonaniem przeglgdu skutecznosci tych dziatan.



> Transport:

W sposdb chronigcey leki przed
uszkodzeniem, sfatszowaniem, kradziezq,
niewtasciwg temperaturg (wraz
monitoringiem temperatury),
zanieczyszczeniem, zgodnie z warunkami
okreslonymi w chplw, w oznakowanych
pojemnikach.

Mozliwe zlecenie tfransportu podmiotom
zewnetrznym.

Kierowane na adres wskazany w
specyfikacji wysytkowe| pod piecze
odbiorcy lub do jego pomieszczen.







> Co, jak i w jakim celu mozna reklamowac? c
Cel reklamy: 12
Propagowanie dostarczania, sprzedazy, przepisywania, dystrybucji lub stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych.
Przedmiot reklamy:
Wytgcznie weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu;
Bez sugestii, ze reklamowany produkt jest czyms innym niz lek np. paszg;
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Ma zachecac¢ do odpowiedzialnego stosowania leku, bez Wyolbrzymlonlo 1€Q0

wtasciwosci, w sposob obiektywny;

Dystrybucja tylko niewielkich ilosci oznakowanych probek osobom uprawnionym w trakcie
wizyt przedstawicieli lub imprez handlowych, za wyjgtkiem lekow

przeciwdrobnoustrojowych.
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> Reklamowanie weterynaryjnych produktow leczniczych o kategorii
dostepnosci Rp.:
Wytgcznie, gdy reklama jest kierowana do:
- lekarzy weterynarii

- 0sOb uprawnionych do dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z
prawem krajowym.

Do decyzji panstw cztonkowskich - mozliwosc kierowania reklamy immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych do zawodowych hodowcow zwierzgt w sytuacii
wskazania, iz hodowca ten powinien skonsulfowac sie z lekarzem weterynarrii.

Zakaz reklomy autoszczepionek!



> Promowanie produkiow leczniczych stosowanych v zwierzqt: 0

W przypadku promowania weterynaryjnych produktow leczniczych do osdb uprawnionych do ich
przepisywania lub dostarczania - nie mozna takim osobom dostarczac, oferowac, obiecywac
zadnych upominkdw , korzysci finansowych lub korzysci w naturze, chyba, ze sg to korzysci o
znikomej wartosci i wigzqg sie z praktykg przepisywania lub dostarczania tych produktow.

Nie stanowi to goscinnosci oferowanej bezposrednio lub posrednio podczas wydarzen naukowych i
zawodowych.

Osoby uprawnione do ich przepisywania lub dostarczania nie mogg zabiegac ani o zachety aniich
przyjmowac.

Panstwa cztonkowskie mogq ustanowi¢ procedury, ktdre uznajg za koniecznie w celu wdrozenia
WW. przepisow.






