Warszawa, dnia 18 czerwca 2014 r.

Poz. 806

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 3 czerwca 2014 r.

w sprawie sposobu i trybu sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 24 ust. 13 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,

z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegOlowy sposob i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weteryna-
ryjnych;

zakres danych objetych okreslonymi dokumentami, innymi niz formularz, o ktérym mowa w pkt 3, sporzadzanymi
W procesie sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

wzor formularza zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego.

§ 2. W ramach sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych Prezes

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych, zwany dalej ,,Prezesem
Urzedu™:

1)

zbiera i analizuje, w tym przeprowadza oceng przyczynowo-skutkowa, zgtoszenia pojedynczego przypadku dziatania
niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego, zwanego dalej ,,zgtoszeniem”, oraz raporty, o ktorych mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawa”, dotyczace:

a) pojedynczych przypadkow dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego po zastosowaniu
produktu zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,

b) pojedynczych przypadkdéw dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego po zastosowaniu
produktu niezgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,

c) spodziewanego dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz zwigkszonej czgstotliwosci
jego wystepowania,

d) dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowanego u ludzi, ktore wystapito w wy-
niku ekspozycji na ten produkt,

e) braku spodziewanej skuteczno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego,

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
z 2009 1. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679,z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, 22012 1.
poz. 1342 i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.
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2)

3)

4)

5)
6)

f)  przeniesienia, za posrednictwem produktu leczniczego weterynaryjnego, czynnika zakaznego,
g) zagrozen dla srodowiska zwigzanych z zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
h) informacji, ze wyznaczony okres karencji moze by¢ niewystarczajacy;

przekazuje niezwlocznie podmiotowi odpowiedzialnemu, w postaci elektronicznej, za posrednictwem Eudravigilance
Veterinary, o ktérym mowa w art. 51 akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢ Lekow
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zgloszenia
pochodzace z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niepochodzace od podmiotu odpowiedzialnego, przy czym zgto-
szenia dotyczace ci¢zkich niepozadanych dzialan przekazuje niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w ciggu 15 dni od
powzigcia informacji o ich wystapieniu;

przekazuje do Eudravigilance Veterinary zgloszenia pochodzace z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przy czym
zgloszenia cigzkich niepozadanych dziatan przekazuje niezwlocznie, nie pdzniej niz w ciagu 15 dni od powzigcia
informacji o ich wystapieniu;

zbiera i przeprowadza oceng raportéw okresowych;
prowadzi baz¢ danych obejmujaca zgloszenia pochodzace z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

gromadzi dane o wielkos$ci sprzedazy produktow leczniczych weterynaryjnych na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej pochodzace z raportéw okresowych.

§ 3. W ramach obowiazkéw wynikajacych z nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych wetery-

naryjnych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy, wykonywanych zgodnie z wigzacymi wytycznymi, o ktérych mowa
w art. 77 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 1, z pdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), podmiot odpowiedzialny zapewnia:

1)  zbieranie i zestawianie informacji o wszystkich przypadkach dzialan niepozadanych produktow leczniczych wetery-
naryjnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji dotyczacych dziatan, o ktérych mowa w § 2 pkt 1;

2)  oceng bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego po otrzymaniu pozwolenia, w tym oceng
dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego, ocen¢ niezgodnego z przeznaczeniem stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego, oceng doniesien wskazujacych, ze wyznaczony okres karencji jest niewtasci-
wy, oceng toksycznego wptywu na srodowisko oraz przedstawianie opracowan dotyczacych bezpieczenstwa stosowa-
nia produktéw leczniczych weterynaryjnych;

3) udzielenie szybkiej i pelnej odpowiedzi na kazde wezwanie Prezesa Urzedu o przekazanie dodatkowych informacji
niezbe¢dnych do oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz zagrozen zwiazanych ze stosowaniem produktu leczniczego
weterynaryjnego;

4)  niezwloczne zglaszanie informacji odnoszacej si¢ do oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczni-
czego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu;

5)  niezwloczne informowanie Prezesa Urzedu o konieczno$ci podjecia natychmiastowych dziatan majacych na celu
ochrong¢ zdrowia publicznego lub ochrone zdrowia zwierzat.

§ 4. Raporty przygotowywane przez podmiot odpowiedzialny zawieraja dane:

1)  pochodzace ze zgloszenia lub

2)  pochodzace z literatury fachowej, lub

3)  dotyczace dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego uzyskane w wyniku prowadzenia badan
dotyczacych bezpieczenstwa.

§ 5. 1. Raport dotyczacy obserwowanego u zwierzecia dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego
zawiera:

1)  imi¢ i nazwisko osoby przekazujacej raport w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, wraz z jej stuzbowym: adresem,

2)

numerem telefonu i faksu, jezeli dotyczy;

numer zgloszenia nadany przez podmiot odpowiedzialny, jezeli dotyczy;
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3)
4)
5)

6)
7)
8)
9)

10)
11)
12)

13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)

24)
25)

26)

date otrzymania zgtoszenia przez podmiot odpowiedzialny lub osobe dziatajaca w imieniu tego podmiotu;
wskazanie zrodta danych, o ktérych mowa w § 4;

kod umozliwiajacy identyfikacje¢ osoby zglaszajacej w celu uniknigcia powielenia zgloszenia, informacje o zawodzie,
jezeli zgloszenie obserwowanego dziatania niepozadanego wynika z wykonywanej pracy;

wskazanie kraju, w ktorym wystapilo dziatanie niepozadane produktu leczniczego weterynaryjnego;
wskazanie kraju, w ktorym produkt leczniczy weterynaryjny zostat nabyty;
liczbe zwierzat poddanych leczeniu produktem leczniczym weterynaryjnym;

opis zwierzat, u ktorych zaobserwowano objawy dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego,
z podaniem:

a) gatunku,

b) rasy,
c) plei,
d) wieku,

e) masy ciata;
nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego nazw¢ powszechnie stosowana;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego;

kod mi¢dzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych weterynaryjnych
(ATCvet);

posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego weterynaryjnego;

numer serii produktu leczniczego weterynaryjnego;

termin waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli dotyczy;

warunki przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli dotyczy;

wskazanie, czy produkt zastosowat lekarz weterynarii, wtasciciel, opiekun zwierzecia, czy tez osoba trzecia;
powdd podania produktu leczniczego weterynaryjnego, tacznie z diagnoza;

zastosowang dawke i czesto$¢ podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli dotyczy;

droge podania produktu leczniczego weterynaryjnego;

date rozpoczgcia leczenia;

date zakonczenia leczenia albo dlugos$¢ leczenia;

czas pomig¢dzy podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego a wystapieniem dziatania niepozadanego produktu
leczniczego weterynaryjnego;

dziatania podjgte po zaobserwowaniu objawow, takie jak w szczego6lnosci zmniejszenie dawki, zaprzestanie podawania;

informacje o wczesniej obserwowanych dziataniach niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego, tacznie
z data wezesniejszego leczenia, opisem obserwowanego dziatania niepozadanego i zakoficzeniem dziatania niepoza-
danego, jezeli dotyczy;

informacje na temat produktu leczniczego podawanego jednoczesnie z produktem, o ktorym mowa w pkt 10, jezeli
dotyczy, w tym:

a) nazwe tego produktu oraz jego nazwe powszechnie stosowana,
b) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

¢) kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych (ATC) albo
produktow leczniczych weterynaryjnych (ATCvet),

d) posta¢ farmaceutyczna,

e) numer serii produktu leczniczego,
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f) termin waznosci, jezeli dotyczy,
g) warunki przechowywania, jezeli dotyczy,

h) wskazanie, czy produkt leczniczy zastosowal lekarz weterynarii, wlasciciel, opiekun zwierzgcia, czy tez osoba
trzecia,

i)  droge podania,
j)  date rozpoczecia leczenia,
k) datg zakonczenia leczenia albo dlugo$¢ leczenia,

1) inne informacje na temat produktu leczniczego podawanego jednoczesénie;

27) informacje ma temat zaobserwowanego dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajace:

a) opis zaobserwowanego dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego, facznie z lokalizacja,
stopniem ci¢zkos$ci 1 objawami klinicznymi,

b) date wystgpienia objawow,
c) date ustgpienia objawow albo czas trwania dziatania niepozadanego,

d) opis leczenia albo dziatan podjetych po zaobserwowaniu dziatania niepozadanego produktu leczniczego wetery-
naryjnego,

e) liczbe zwierzat wykazujacych objawy dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

f)  liczbg zwierzat padtych,

g) dziatania podjete po zaobserwowaniu objawow, takie jak w szczegdlnosci zmniejszenie dawki, zaprzestanie po-
dawania,

h) liczbe zwierzat, ktore przezyly, ale nie powrdcity do petni zdrowia, jezeli dane te sa dostepne,
1)  liczbe zwierzat, ktore przezyly i powrdcity do petni zdrowia, jezeli dane te sg dostepne,

j)  inne informacje, ktére moga by¢ pomocne w ocenie dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryj-
nego, w szczegolnoscei dotyczace podatnosci zwierzgcia na alergie, zmiany nawykow zywieniowych, poziomu
produkcji,

k) w przypadku zwierzat padtych — zwigzek Smierci z obserwowanym dzialaniem niepozgdanym produktu leczni-
czego weterynaryjnego, z przytoczeniem wynikéw badan przeprowadzonych po $mierci oraz wynikéw badan
laboratoryjnych, jezeli takie zostaty wykonane;

28) oceng przyczynowo-skutkowa obserwowanego dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

2. Raport dotyczacy obserwowanego u cztowicka dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego zawiera:

1)  imi¢ i nazwisko osoby przekazujacej raport w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, wraz z jej shuzbowym: adresem,
numerem telefonu i faksu, jezeli dotyczy;

2)  numer zgloszenia nadany przez podmiot odpowiedzialny, jezeli dotyczy;

3) datg otrzymania zgloszenia przez podmiot odpowiedzialny lub osobe dziatajacg w imieniu tego podmiotu;
4)  wskazanie zrodla danych, o ktorych mowa w § 4;

5)  wskazanie kraju, w ktorym wystgpito dziatanie niepozadane produktu leczniczego weterynaryjnego;

6)  wskazanie kraju, w ktorym produkt leczniczy weterynaryjny zostat nabyty;

7)  dane, o ktorych mowa w art. 24 ust. 12 pkt 1 ustawy, albo kod umozliwiajacy identyfikacje osoby zgtaszajacej w celu
uniknigcia powielenia zgloszenia, informacje o zawodzie, jezeli ma to zwigzek z ekspozycja na produkt leczniczy

weterynaryjny;
8)  datg zastosowania produktu leczniczego weterynaryjnego albo date ekspozycji na ten produkt;
9) date wystapienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

10) dane produktu leczniczego weterynaryjnego: nazwe, numer pozwolenia, nazwe substancji czynnej, kod migdzy-
narodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych weterynaryjnych (ATCvet);
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11) okolicznosci ekspozycji, takie jak w szczegdlnosci inhalacja, wstrzyknigcie, kontakt ze skora, typ ekspozycji oraz czas
jej trwania;

12) opis zaobserwowanego dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego, z podaniem objawow;

13) informacje o skutkach wystgpienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego, takich jak
w szczegolnosei catkowite wyleczenie, konieczno$¢ dalszego leczenia;

14) nazwe (firme), adres, numer telefonu podmiotu leczniczego udzielajacego pomocy;
15) komentarz podmiotu odpowiedzialnego na temat obserwowanego dziatania niepozadanego;
16) informacje o leczonym zwierzeciu, takie jak droga i miejsce podania, liczbe i1 gatunek leczonych zwierzat i date leczenia;

17) w przypadku gdy osoba zgtaszajaca jest inna niz ta, u ktorej wystgpito dziatanie niepozadane, wskazanie, czy jest ona
lekarzem weterynarii, wlascicielem, opiekunem zwierzecia, czy tez osobg trzecig oraz dane tej osoby, o ktorych mowa
w art. 36e ust. 1 pkt 2—4 ustawy.

3. Dodatkowe informacje, ktore podmiot sporzadzajacy raport uzyskat po jego przekazaniu, przesyla si¢ w postaci ra-
portu uzupetniajacego.

§ 6. Podmiot odpowiedzialny przekazuje raporty droga elektroniczna, za pomocg Eudravigilance Veterinary. Na uza-
sadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzgdu moze wyrazi¢ zgod¢ na zastosowanie innej metody elektro-
nicznego przekazywania raportow, pod warunkiem ze zaproponowana metoda gwarantuje bezpieczenstwo przekazywania
informacji i kompatybilno$¢ z baza, o ktoérej mowa w § 2 pkt 5.

§ 7. Podmiot odpowiedzialny przekazuje Prezesowi Urzgdu, w postaci raportu, informacje otrzymane w zgloszeniu
takze wowczas, gdy:

1) nie zgadza si¢ z oceng przyczynowo-skutkowa pomigdzy zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego a je-
go dziataniem niepozadanym, dokonang przez osobg zglaszajaca to dziatanie;

2)  osoba zglaszajgca dziatanie niepozadane produktu leczniczego weterynaryjnego nie podata wiasnej oceny przyczynowo-
-skutkowej pomiedzy zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego a wystapieniem obserwowanego dziata-
nia niepozadanego na podanie produktu leczniczego weterynaryjnego.

§ 8. 1. Podmiot odpowiedzialny przekazuje raport takze w przypadku powzigcia wiadomosci o bezposrednim zgtosze-
niu dziatania niepozadanego tego produktu Prezesowi Urzgdu. W raporcie podmiot zaznacza, ze dotyczy on powtdrnego
zgloszenia.

2. W celu utatwienia identyfikacji zgloszenia podmiot odpowiedzialny przekazuje catos¢ posiadanych informacji, jezeli
jest to mozliwe tacznie z numerem zgloszenia w bazie, o ktorej mowa w § 2 pkt 5.

§ 9. Jezeli ocena bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego jest zwigzana ze zmiang czgsto$ci wystepowa-
nia dziatan niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego, to powinna ona uwzglednia¢ dane o tacznej liczbie zglo-
szen dotyczacych tego produktu oraz szacunkowej liczbie zwierzat poddanych jego dziataniu.

§ 10. Jezeli informacje zawarte w raporcie znaczaco wptywaja na oceng bezpieczenstwa stosowania produktu lecznicze-
go weterynaryjnego, podmiot odpowiedzialny zaznacza ten fakt w komentarzu do raportu.

§ 11. Jezeli informacje zawarte w raporcie wptywaja na ocen¢ bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego,
podmiot odpowiedzialny przedstawia jednoczesnie propozycje dziatan zmierzajacych do zmiany danych objetych pozwole-
niem, zmiany dokumentacji b¢dacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wete-
rynaryjnego lub zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

§ 12. 1. Zgloszenie otrzymane przez podmiot odpowiedzialny od wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym podmiot odpowiedzialny wiacza do raportu okresowego.

2. W przypadku gdy zgloszenie otrzymane od wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym mogloby prowadzi¢ do zmiany oceny stosunku korzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, informacje taka podmiot odpowiedzialny przekazuje niezwlocznie do Prezesa Urzgdu.
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§ 13. Zgloszenia dokonuje si¢ na formularzu, ktérego wzor stanowi zalacznik do rozporzadzenia. Zgtoszenie moze by¢
dokonane w innej formie, pod warunkiem zawarcia w nim wszystkich danych okreslonych w formularzu.

§ 14. Raport okresowy sporzadza si¢ w celu dokonania krytycznej oceny, czy dane zebrane z terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej i innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w okresie, ktoérego dotyczy raport,
sa zgodne z dotychczasowa wiedzg o bezpieczenstwie produktu leczniczego weterynaryjnego, i ustalenia, czy stosunek
korzysci wynikajacej z zastosowania produktu do ryzyka wigzacego si¢ z jego zastosowaniem nie ulegt zmianie oraz czy sa
konieczne zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

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

§ 16. 1. Raport okresowy zawiera:

1)  dane dotyczace podmiotu odpowiedzialnego i produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:
a) nazwe (firme¢) podmiotu odpowiedzialnego,
b) nazwg produktu leczniczego weterynaryjnego,
¢) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
d) europejska datg referencyjng (EBD) albo datg rozpoczgcia cyklu sktadania raportéw okresowych,
e) informacje¢ o okresie objetym raportem okresowym,
f)  datg pierwszego wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu,

g) informacje, ktérym w kolejnosci jest sktadany raport okresowy;

2)  podsumowanie informacji o podj¢tych przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub podmiot odpowiedzialny dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem produktu leczniczego wete-
rynaryjnego;

3)  Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

4) informacje na temat ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;

5) informacje na temat czgsto$ci wystepowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego;
6) analiz¢ danych pochodzacych ze zgloszen otrzymanych w okresie objetym raportem;

7)  przeglad i analize informacji na temat bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego pochodzacych z innych
zrddel niz zgloszenia;

8)  inne informacje dotyczace bezpieczenstwa,
9) calosciowa ocene danych dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego;

10) informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego otrzymane po zakonczeniu zbierania
danych do przedstawianego raportu okresowego;

11) tabelaryczne zestawienie danych na temat zgloszen dotyczacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego wetery-
naryjnego obserwowanych u zwierzat, obejmujace nastepujace dane:

a) nadany przez podmiot odpowiedzialny numer zgloszenia, zawierajacy kod panstwa, w ktorym obserwowano
dziatanie niepozadane,

b) numer zgloszenia nadany przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli dotyczy,

¢) date leczenia lub szczepienia,

d) informacje, czy produkt byl stosowany zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
e) dat¢ wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

f) liczbe, gatunek i wiek leczonych zwierzat,

g) liczbe zwierzat (przyblizong), u ktorych obserwowano dziatanie niepozadane, jezeli dotyczy,

h) liczbg zwierzat padtych,
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i)  inne produkty podawane jednoczesnie, wlacznie z premiksami (nazwa i substancja czynna),

j)  obserwowane objawy dziatania niepozadanego lub rozpoznanie wigcznie z czasem ich trwania,

k) terminologic VEDDRA opisujaca obserwowane objawy dziatania niepozadanego lub rozpoznanie,
1)  krétki komentarz podmiotu odpowiedzialnego,

m) oceng przyczynowo-skutkowa;

12) tabelaryczne zestawienie danych na temat zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego wetery-
naryjnego obserwowanych u cztowieka, obejmujace nastepujace dane:

a) nadany przez podmiot odpowiedzialny numer zgloszenia zawierajacy kod panstwa, w ktorym obserwowano dzia-
fanie niepozadane,

b) numer zgloszenia nadany przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli dotyczy,

¢) datg ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny,
d) datg wystgpienia objawow,

e) dane, o ktorych mowa w art. 24 ust. 12 pkt 1 ustawy, albo kod umozliwiajacy identyfikacje¢ osoby zglaszajacej
w celu uniknigcia powielenia zgloszenia, informacje o zawodzie, jezeli ma to zwiazek z ekspozycja na produkt
leczniczy weterynaryjny,

f) zawod osoby, u ktorej obserwowano objawy dziatania niepozadanego, jezeli ma to zwigzek z ekspozycja na pro-
dukt leczniczy weterynaryjny,

g) rodzaj ekspozycji,
h) obserwowane objawy dziatania niepozadanego,
i)  informacje na temat ustapienia objawow dziatania niepozadanego,

j)  krotki komentarz podmiotu odpowiedzialnego.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 i 12, sporzadza si¢ na formularzach opracowanych przez podmiot odpo-
wiedzialny, jezeli zawieraja one dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 1 12, zgodnie z wigzacymi wytycznymi, o ktorych
mowa w art. 77 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych.

§ 17. Podmiot odpowiedzialny przekazuje jako podejrzenie wystgpienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego
weterynaryjnego, w ramach raportu okresowego, wszystkie informacje dotyczace podejrzen, ze wyznaczony okres karencji
jest niewystarczajacy.

§ 18. Jezeli Prezes Urzedu, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pod-
miot odpowiedzialny podjeli lub majg zamiar podja¢ odpowiednie dzialania w zwigzku z zagrozeniem zdrowia publicznego,
w raporcie okresowym przedstawia si¢ uzasadnienie dla podjetych lub zamierzonych dziatan oraz zalacza si¢ do niego sto-
sowng dokumentacje.

§ 19. 1. W raporcie okresowym, ktory dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego jedng substancje
czynng, zamieszcza si¢ informacje dotyczace w szczegdlnosci postaci, dawki i wskazan dla danej substancji czynnej, przy
czym moze by¢ celowe oddzielne przedstawienie danych lub informacji o réznych dawkach, wskazaniach Iub populacjach.

2. Informacje o bezpieczenstwie produktow leczniczych weterynaryjnych ztozonych, ktore zawieraja substancje czynne
bedace przedmiotem odrebnych raportdéw okresowych, podmiot odpowiedzialny moze przedstawi¢ w osobnym raporcie
okresowym lub wlaczy¢ jako odrebne opracowanie do raportu okresowego dla produktu leczniczego weterynaryjnego za-
wierajgcego jedng z substancji czynnych.

§ 20. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.®)

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 r. w sprawie monitorowania

bezpieczenstwa produktow leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz. 405), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 27 wrzes-
nia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 czerwca 2014 r. (poz. 806)

WZOR

FORMULARZ ZGELOSZENIA PODEJRZENIA POJEDYNCZEGO PRZYPADKU DZIALANIA NIEPOZADANEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Adresat:* Wypetnia pracownik przyjmujgcego

Numer zgloszenia:

Nazwisko i adres wlasciciela

Dotyczy: Imig¢ i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia: / nr zwierzecia
Dzialania lekarz weterynarii [ ] farmaceuta [ | inna [ ]
niepozadanego:

u zwierzecia [
u czlowieka []

braku skutecznosci [_]

naruszenia okresu [] Adres miejsca wykonywania zawodu:
karencji
zagrozenia dla [_]
Srodowiska Telefon:
Faks:
Dane zwierzecia Zwierze (zwierzeta) [ ]

albo czlowieka,
u ktorych wystapilo

Giliile Czlowick (ludzie) [
niepozadane:
(w przypadku dziatania niepozgdanego u cztowieka podac jedynie inicjaly, wiek i ptec)
Gatunek Rasa Pte¢ Status Inicjaty | Wiek | Masa ciata Powdd leczenia

meska [ ] [sterylizowana(-ny) []
zenska [] |ciezarna O

Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem dzialania niepozadanego

(jezeli podawano wigcej niz 3 produkty, prosze zastosowac dodatkowy formularz)

1 2 3

Nazwa zastosowanego produktu

leczniczego weterynaryjnego

Postaé¢ farmaceutyczna i moc

(np. tabletki 100 mg)

Numer pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu
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Numer serii

Droga podania

Dawka i sposob podawania

Dlugos¢ leczenia
(albo ekspozycji)
Poczatek:

Koniec:

Kto podat produkt?
(lekarz weterynarii, wlasciciel,

inni)

Czy mysli Pani (Pan), ze dziatanie
niepozadane spowodowat podany

produkt?

tak [] / nie []

tak [/ nie []

tak [] / nie []

Czy powiadomiono podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu do obrotu?

tak [] / nie []

tak [/ nie []

tak [] / nie []

Czas pomigdzy podaniem

Data wystapienia
dzialania produktu leczniczego
niepozadanego weterynaryjnego a

/ / wystgpieniem dziatania

niepozadanego

(w minutach/godzinach/dniach)

Liczba zwierzat leczonych:
Liczba zwierzat, u ktérych wystapito dziatanie
niepozadane:
Liczba zwierzat padtych:

Czas trwania dziatania
niepozadanego
(w minutach/godzinach
/dniach)

Opis dzialania niepozadanego (wystapienie u czlowieka lub zwierzecia, brak skutecznos$ci, niewystarczajacy okres karencji,
zagrozenia dla Srodowiska) — prosze opisac.
Czy zastosowano leczenie po wystapieniu dzialania niepozadanego? Jezeli tak, to jakie Srodki zastosowano i jaki byl rezultat?
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Dodatkowe dane (prosz¢ dotaczy¢ dodatkowe dokumenty, jezeli zglaszajacy uzna to za potrzebne i jest w ich posiadaniu, np. informacje
o przeprowadzanych badaniach dodatkowych lub rezultaty badan lub kopie orzeczen lekarskich, w przypadku dziatania niepozadanego
u cztowieka).

DZIALANIE NIEPOZADANE U CZLOWIEKA
(prosze wskaza¢ typ ekspozycji):

o Kontakt z leczonym zwierzgciem

[l
e Przypadkowe spozycie |
o Kontakt ze skorg |
e Przypadkowe wprowadzenie do oka [ ]
o Przypadkowe wstrzykniecie [ ] wpalec [] w reke [ ] wstaw [] inne []
o Inhalacja |

e Inne (w tym takze celowe podanie)  []

Podana ilo$¢ (jezeli mozliwa do oceny):

Jezeli zgadza si¢ Pani (Pan) na podanie danych osobowych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjnego
do obrotu (w przypadku gdy podmiot zwroci si¢ o to w celu uzyskania dodatkowych informacji o dziataniu niepozadanym produktu
leczniczego weterynaryjnego), prosz¢ zaznaczy¢ kratke O

Data: Miejscowos¢: Imig i nazwisko oraz podpis osoby dokonujacej zgloszenia:

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

* Podmiot odpowiedzialny lub Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.



