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WPROWADZENIE

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 () (,rozporzadzenie”) ma w Unii zastosowanie do weterynaryjnych produktow leczniczych
od 28 stycznia 2022 r. (%) Rozporzadzeniem, ktérym uchylono dyrektywe 2001/82/WE, znaczgco zmieniono ramy regula-
cyjne dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu lepszego dostosowania otoczenia regulacyjnego do specy-
fiki sektora weterynaryjnego oraz wspierania realizacji nastepujacych celéw:

— zapewnienia ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony Srodowiska;

— poprawy funkcjonowania rynku wewngtrznego;

— zwigkszenia dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych;

— stymulowania badaf naukowych i innowacji;

— ograniczenia obcigzent administracyjnych oraz

— przeciwdzialania ryzyku dla zdrowia publicznego zwigzanemu z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
Powyzsze cele powinny zatem stanowi¢ podstawe stosowania i interpretacji rozporzadzenia.

Niniejszy dokument zostal opracowany przez Komisj¢ w porozumieniu z wlasciwymi organami parnistw cztonkowskich
i Europejska Agencja Lekéw (,Agencja”), aby pomdéc zainteresowanym stronom w wypelnianiu ich obowigzkéw wynikaja-

cych z rozporzadzenia. Jedynie Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do interpretowania prawa
Unii w wigzacy sposéb.

1. WETERYNARYJNY PRODUKT LECZNICZY

1.1. Definicja

Zgodnie z art. 4 pkt 1 rozporzadzenia substancj¢ lub polaczenie substancji uznaje si¢ za ,weterynaryjny produkt leczni-
czy”, jezeli spelniony jest co najmniej jeden z nastgpujacych warunkéw:

a) przedstawia si¢ je jako posiadajace wlasciwosci leczace choroby u zwierzat lub zapobiegajace im;

b) przeznaczone sg do stosowania u zwierzat lub podawania zwierzetom w celu przywrécenia, poprawy lub zmiany funk-
¢ji fizjologicznych poprzez wywolywanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego;

) przeznaczone sg do stosowania u zwierzat w celu postawienia diagnozy medycznej;
d) przeznaczone sg do przeprowadzenia eutanazji zwierzat.

Z powyzszego wynika, Ze definicja ,weterynaryjnego produktu leczniczego” zawarta w rozporzadzeniu odpowiada defini-
cji przewidzianej w dyrektywie 2001/82/WE, z wyjatkiem substancji lub polaczenia substancji przeznaczonych do prze-
prowadzenia eutanazji zwierzat, uznawanych obecnie za weterynaryjne produkty lecznicze na podstawie rozporzadzenia
oraz podlegajacych jego przepisom i procedurom. Wlaczenie substancji — lub polaczen substancji — przeznaczonych do
eutanazji do definicji ,weterynaryjnego produktu leczniczego” jest powodem, dla ktérego w kontekscie definicji ,,stosunku
korzysci do ryzyka” rozporzadzenie odnosi si¢ do ,pozytywnych skutkéw” zamiast ,pozytywnych efektow terapeutycz-
nych”, czyli terminu zastosowanego w dyrektywie 2001/82/WE. W celu unikniecia watpliwosci nalezy wyjasnic, ze pojecie
,korzysci” w rozumieniu rozporzadzenia nalezy nadal interpretowal w $wietle definicji ,weterynaryjnego produktu leczni-
czego”, jak wyjasniono ponize;j.

Weterynaryjne produkty lecznicze wedle sposobu prezentacji

Kryterium dotyczgce prezentacji okreslone w art. 4 pkt 1 lit. a) rozporzadzenia ma na celu ochrong nabywcy|uzytkownika
weterynaryjnego produktu leczniczego w drodze zapobiegania przedstawianiu przez producenta lub sprzedawce produk-
téw, ktore nie maja skutkéw leczniczych, jako weterynaryjnych produktéw leczniczych ze wzgledéw handlowych (¥).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).

() Z zastrzezeniem zawartych w nim $rodkéw przejsciowych.

() Zob. np. wyrok z dnia 28 pazdziernika 1992 r., Ter Voort, C-219/91, EU:C:1992:414.
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W tym kontekscie nalezy stwierdzi¢, ze produkt zostal ,przedstawiony jako majacy wlasciwosci leczace choroby lub zapo-
biegajace im”, gdy jest w ten sposéb wyraznie ,okreslony” lub ,zalecany”, np. na etykiecie, ulotce lub ustnie. Produkt jest
réwniez uznawany za ,przedstawiony jako majacy wlasciwosci leczace choroby lub zapobiegajace im” zawsze wowczas,
gdy przecigtnie poinformowany konsument odnosi wrazenie, ze produkt ten, biorac pod uwage jego prezentacje, ma wias-
ciwosci produktu leczniczego (%).

O ile forma zewnetrzna produktu moze stanowic istotny dowéd na to, ze sprzedawca lub producent zamierza obracaé tym
produktem jako weterynaryjnym produktem leczniczym, to jednak nie moze ona by¢ dowodem wylacznym czy decyduja-
cym, w przeciwnym razie w ten sposéb zostalyby zakwalifikowane i objete zakresem definicji produktu leczniczego réw-
niez produkty spozywcze, ktore zwykle sg prezentowane w formie podobnej do produktéw leczniczych (¥).

Weterynaryjne produkty lecznicze wedle funkcji

W przeciwiefistwie do definicji weterynaryjnego produktu leczniczego wedle sposobu prezentagji, ktérej wyktadnia rozsze-
rzajaca ma na celu ochrong nabywcéw/uzytkownikéw przed produktami nieposiadajacymi dzialania, ktérego osoby te
maja prawo oczekiwal, definicja weterynaryjnego produktu leczniczego wedle funkeji przewidziana w art. 4 pkt 1 lit. b)
rozporzadzenia ma obejmowac wylacznie produkty opracowane w celu stosowania u zwierzat do przywrdcenia, poprawy
lub zmiany funkdiji fizjologicznych i posiadajace stwierdzone naukowo wiasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne.

Przy stosowaniu definicji weterynaryjnego produktu leczniczego wedle funkcji nalezy wziaé pod uwage orzecznictwo Try-
bunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej:

— Cel terapeutyczny fakt, Ze produkt moze by¢ przeznaczony do ,celow terapeutycznych”, jest czynnikiem decydujacym
dla zakwalifikowania go jako weterynaryjnego produktu leczniczego wedle funkcji. Przeslanka dotyczaca istnienia
korzystnych skutkéw dla zdrowia nie zostanie natomiast spelniona w przypadku braku jakiegokolwiek, nawet poten-
cjalnego, zastosowania danego produktu do leczenia uznanego stanu patologicznego. W konsekwencji zakwalifikowa-
nie jako weterynaryjny produkt leczniczy wedle funkcji wymaga mozliwosci wykazania, ze dany produkt moze poten-
cjalnie przynie$¢ szczegélne korzysci dla zdrowia. W przeciwnym razie tego produktu nie mozna uznaé za
weterynaryjny produkt leczniczy. Nalezy ponadto zauwazy¢, ze o ile korzy$¢ ta moze wynikaé z poprawy wygladu,
o tyle ocena taka nie moze by¢ dokonywana subiektywnie, lecz powinna opierac si¢ na ustaleniu naukowym (9).

— Znaczacy skutek Niektore produkty postrzegane ogélnie jako zZywno$¢ mogg wplywaé na funkgcje fizjologiczne lub
nawet stuzy¢ pewnym celom terapeutycznym. Aby zachowa¢ skutecznos¢ kryterium funkcjonalnego w definicji ,wete-
rynaryjnego produktu leczniczego”, nie wystarczy, aby produkt posiadat wlasciwosci ogélnie korzystne dla zdrowia. Co
wiecej, produkty, ktérych wplyw na funkcje fizjologiczne nie jest wickszy od wplywu zywnosci konsumowanej w roz-
sadnych iloSciach, nie majg znaczgcych skutkéw dla metabolizmu i w zwiazku z tym nie moga zosta¢ zakwalifikowane
jako produkty mogace stuzy¢ przywracaniu, poprawie lub zmianie funkgji fizjologicznych ().

Weterynaryjne produkty lecznicze do celéw zootechnicznych

Weterynaryjny produkt leczniczy do celéw zootechnicznych to produkt podawany zdrowemu zwierzgciu w zwiagzku ze
wskazaniem odnoszacym si¢ do ukladu rozrodczego, w tym z synchronizacja rui, przerwaniem niepozadanej cigzy lub
przygotowaniem dawcow i biorcow do implantacji zarodkéw. Produkty kwalifikujace sie jako takie byly objete zakresem
dyrektywy 2001/82/WE i s nadal objete rozporzadzeniem, poniewaz definicja ,weterynaryjnego produktu leczniczego”
pozostaje w tym wzgledzie niezmieniona.

Weterynaryjne produkty lecznicze stosowane w celu postawienia diagnozy medycznej

Zgodnie z art. 4 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia produkty stosowane u zwierzat w celu postawienia diagnozy medycznej klasy-
fikuje si¢ jako weterynaryjne produkty lecznicze.

() Zob. np. sprawa C-219/91 wymieniona powyzej.

() Zob. np. wyrok z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja przeciwko Niemcom, C-319/05, EU:C:2007:678.
(") Zob. np. wyrok z dnia 13 pazdziernika 2022 r., M2Beauté Cosmetics, C-616/20, EU:C:2022:781.

() Zob. np. sprawa C-319/05 wymieniona powyzej.
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Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do przeprowadzenia eutanazji

Zgodnie z art. 4 pkt 1 lit. d) rozporzadzenia produkty przeznaczone do przeprowadzenia eutanazji klasyfikuje si¢ jako
weterynaryjne produkty lecznicze.

1.2. Klasyfikacja

Warunkiem wstepnym wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie rozporzadzenia jest fakt, ze dany
produkt zalicza si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Kwestia, czy produkt, w odniesieniu do ktérego wystapiono o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wchodzi w zakres
definicji weterynaryjnego produktu leczniczego, nie jest szczeg6towo badana na etapie walidacji. W zwigzku z tym poten-
cjalnym wnioskodawcom, ktérzy majg watpliwosci co do tego, czy dany produkt mozna uznaé za weterynaryjny produkt
leczniczy, zaleca si¢ konsultacje z odpowiednimi wlasciwymi organami (w przypadku potencjalnych wnioskéw w ramach
procedury scentralizowanej nalezy skonsultowa¢ si¢ z Agencja).

Na podstawie art. 144 rozporzadzenia grupie koordynacyjnej ustanowionej w art. 142 powierzono zadanie wydawania
zalecen dla panstw czltonkowskich w odniesieniu do kwestii, czy dany weterynaryjny produkt leczniczy lub dang grupe
weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezy uzna¢ za weterynaryjny produkt leczniczy objety zakresem rozporzadze-
nia (). Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia Komisja moze ponadto przyjmowal decyzje, czy dany produkt lub grupe
produktéw nalezy uznaé za weterynaryjne produkty lecznicze. Decyzje takie sg wiazace we wszystkich pafistwach czlon-
kowskich.

1.3. Produkcja przemystowa i proces przemystowy

Chociaz art. 2 ust. 1 rozporzadzenia stanowi, Ze ma zastosowanie do weterynaryjnych produktéw leczniczych przygoto-
wywanych metodami przemystowymi lub metoda obejmujaca proces przemystowy, pojecie ,przygotowywania metodami
przemystowymi” lub ,procesu przemystowego” nie jest czgScia definicji ,weterynaryjnego produktu leczniczego”. Wetery-
naryjne produkty lecznicze, ktére nie zostaly przygotowane metodami przemystowymi lub metoda obejmujaca proces
przemystowy, nie podlegaja rozporzadzeniu, ale moga podlegaé przepisom krajowym majacym zastosowanie do weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych.

Przy interpretacji poje¢ przygotowywania metodami przemystowymi i procesu przemystowego nalezy wzia¢ pod uwage
cele okreslone w przepisach Unii dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz koniecznos¢ unikania rozwoju
niebezpiecznych lub nieskutecznych terapii. W szczegdlnosci Trybunat Sprawiedliwosci zauwazyl, ze pojecia ,wyproduko-
wanych przemystowo” oraz ,wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy” nie
moga by¢ przedmiotem wykladni zawezajacej i ze pojecia te powinny w zwigzku z tym obejmowac co najmniej kazde
przygotowanie lub wytwarzanie obejmujgce proces przemystowy. Tego rodzaju proces charakteryzuje si¢ generalnie szere-
giem nastgpujacych po sobie operacji, ktére mogg byé w szczegdlnosci mechaniczne lub chemiczne, dla celéw uzyskania
produktu standardowego w znacznych ilo$ciach ().

Wynika z tego, ze cechg charakterystyczng procesu przemystowego jest standaryzacja. Co wigcej, chociaz mozna uzna¢, ze
dzialanie jednorazowe lub sporadyczne nie wchodzi w zakres rozporzadzenia, rutynowe wytwarzanie weterynaryjnego
produktu leczniczego lub dzialania promocyjne majace na celu zwigkszenie popytu na weterynaryjny produkt leczniczy sa
parametrami, ktére moga wskazywac na to, ze produkowane iloSci s3 znaczne i ze dzialania takie wchodza w zakres rozpo-
rzgdzenia.

Zainteresowanym stronom, ktére zajmujg si¢ opracowywaniem lub wytwarzaniem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych i uwazaja, Ze ich dzialalno$¢ nie wchodzi w zakres rozporzadzenia, poniewaz nie obejmuje ani przygotowania meto-
dami przemystowymi, ani procesu przemystowego, zaleca si¢ konsultacje z wlasciwymi organami krajowymi pafistwa
cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych strony te zamierzaja wprowadza¢ do obrotu dany weterynaryjny
produkt leczniczy.

Przygotowanie leku aptecznego lub leku recepturowego w aptece podlega jedynie przepisom zawartym w rozdziale VII
rozporzadzenia (*°).

() Zob. art. 144 lit. d) rozporzadzenia.
(’) Zob. wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur, C-544/13, EU:C:2015:481.
(") Zob. art. 2 ust. 6 rozporzadzenia.
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2. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w Unii wylgcznie pod warunkiem wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego w odniesieniu do jego terytorium
(pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej) lub przyznania pozwolenia przez Komisje (pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej); to ostatnie pozwolenie jest wazne we wszystkich panstwach
czlonkowskich. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi mie¢ siedzib¢ w Unii. Posiadaczami pozwolen na
dopuszczenie do obrotu moga by¢ réwniez organizacje nienastawione na zysk.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu okresla warunki dopuszczenia do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sklada si¢ z:

(i) decyzji dotyczacej przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanej przez odpowiedni wlasciwy organ oraz

(i) dokumentacji technicznej zawierajacej dane przedtozone przez wnioskodawce zgodnie z art. 8 rozporzadzenia i zalacz-
nikiem II do rozporzadzenia.

Stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu jest dozwolone wylacznie na warunkach okreslonych w art. 112-114 rozporzadzenia.

W szczegblnych okoliczno$ciach przewidzianych w rozporzadzeniu wlaiciwe organy krajowe moga zezwoli¢ na stosowa-
nie na ich terytorium weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérym nie przyznano pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu waznego na ich terytorium (). Co wigcej, obrdt niektorymi homeopatycznymi weterynaryjnymi produktami lecz-
niczymi podlega rejestracji (zamiast uzyskania pozwolenia), jak przewidziano w rozdziale V rozporzadzenia ().

W okreslonych okolicznosciach panstwa cztonkowskie moga ponadto zakazaé wytwarzania, przywozu, dystrybucji, posia-
dania, sprzedazy, dostarczania lub stosowania immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych na swoim tery-
torium lub w jego czesci (V).

Europejski Obszar Gospodarczy (EOG)

EOG tworzg wraz z 27 pafistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej Norwegia, Islandia i Liechtenstein. W ramach Porozu-
mienia EOG paristwa te przyjely pelny dorobek prawny UE w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych i w zwigzku
z tym sg stronami procedur unijnych. Odniesienie w niniejszym rozdziale do Unii lub panstw cztonkowskich nalezy rozu-
mie¢ jako odniesienie obejmujace Norwegie, Islandi¢ i Liechtenstein. W zwigzku z tym np. odniesienie do wnioskodawcy
majacego siedzibe w Unii dotyczy Norwegii, Islandii i Liechtensteinu.

Prawnie wigzace akty unijne (np. decyzje Komisji) nie przyznaja bezposrednio praw i obowiazkéw, ale muszg zostaé naj-
pierw transponowane do prawnie wigzacych aktéw w Norwegii, Islandii i Liechtensteinie. Zgodnie z decyzja nr 371/2021
Wspdlnego Komitetu EOG w przypadku podjecia decyzji przez Unig¢ w sprawie zatwierdzenia weterynaryjnych produktéw
leczniczych Norwegia, Islandia i Liechtenstein podejmga stosowne decyzje na podstawie odpowiednich akt6w.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawane przez Norwegie, Islandig i Liechtenstein kwalifikuja si¢ ponadto do obje-
cia procedurami wzajemnego uznawania i kolejnego uznania w taki sam sposéb jak pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przyznawane przez panistwa cztonkowskie.

Liechtenstein

0Od 1 grudnia 2010 r. ma zastosowanie porozumienie mi¢dzy Liechtensteinem a Austrig dotyczace automatycznego uzna-
wania pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznanych w ramach procedury wzajemnego uznawania lub procedury
zdecentralizowanej (**). Umozliwia to Liechtensteinowi wykorzystywanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyzna-
nych przez Austrig, pod warunkiem ze wnioskodawcy wskazali Liechtenstein jako zainteresowane pafstwo cztonkowskie
w formularzu wniosku zlozonym wraz z wnioskami w ramach procedury zdecentralizowanej, procedury wzajemnego
uznawania lub kolejnego uznania. Po zakonczeniu procedur Austria przyzna pozwolenia, ktére beda uznawane przez
Liechtenstein. To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna uzna¢ za pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przy-
znane zgodnie z dorobkiem prawnym UE w dziedzinie produktéw leczniczych na potrzeby przepiséw Unii, a w szczegol-
nosci za punkt wyjscia do celéw stosowania przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej w Unii.

(") Zob. art. 5 ust. 6, art. 110 ust. 2 i 3 oraz art. 116 rozporzadzenia.

(")) Zob. art. 2 ust. 5 w zwigzku z art. 86 rozporzadzenia.

() Zob. art. 110 ust. 1 rozporzadzenia.

() Abkommen zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend die automa-
tische Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln in Liechtenstein (federalny
dziennik ustaw (BGBL.) Il nr 126/2010).
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Na podstawie umowy dwustronnej migdzy Szwajcarig a Liechtensteinem szwajcarskie pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest automatycznie skuteczne w Liechtensteinie. Uznanie to nie ma jednak zadnych skutkoéw poza unig celng migdzy
Szwajcarig a Liechtensteinem. W konsekwencji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wladze szwajcar-
skie i uznawanego przez Liechtenstein nie mozna uznaé za pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane zgodnie
z dorobkiem prawnym UE w dziedzinie produktéw leczniczych na potrzeby przepiséw Unii, a w szczegdlnosci za punkt
wyjscia do celéw stosowania przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej w Unii.

Monako

1 maja 2004 r. weszla w Zycie umowa miedzy Unia a Ksiestwem Monako (°). Na podstawie tej umowy i szczegdlnych usta-
len miedzy Francja a Ksigstwem Monako z 6 stycznia 2003 r. wladze francuskie przyjmuja role wlasciwych organéw
w zakresie stosowania przepisow dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych do produktéw wytwarzanych
w Monako. Wladze francuskie s3 odpowiedzialne za wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla Monako i prze-
prowadzajg inspekcje w miejscach wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych w Monako. Serie z Monako
nalezy uznawac za serie, ktére zostaly juz poddane kontrolom w panstwie cztonkowskim i ktére w zwiazku z tym sg zwol-
nione z dalszych kontroli i ponownego badania. Serie dopuszczone w miejscach wytwarzania w Monako mozna uzna¢ za
serie dopuszczone we Francji.

Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Péinocna)

Zgodnie z Umowg o wystapieniu Zjednoczonego Krdlestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej i Euro-
pejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej, w szczegdlnosci z art. 5 ust. 4 ram windsorskich (') i pkt 20 zalacznika 2 do tych
ram, rozporzadzeniem (UE) 2019/6, a takze aktami prawnymi Unii wdrazanie, uzupelnianie, zmiana lub zastepowanie
niniejszego aktu prawnego majg zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu
do Irlandii Péinocne;j.

2.1 Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej

Wiasciwe organy paristw czlonkowskich s odpowiedzialne za przyznawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu na ich terytorium, z wyjatkiem weterynaryjnych produk-
téw leczniczych, dla ktérych pozwolenie wydata Komisja (,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentrali-
zowanej”).

W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej nalezy zlozy¢ wniosek do whasciwego
organu panstwa czlonkowskiego. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie moze jednak zosta¢ ztozony
w jednym panstwie cztonkowskim, jezeli ten sam posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ztozyt wniosek lub
otrzymal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do tego samego weterynaryjnego produktu leczniczego
wydane przez inne panstwo cztonkowskie lub w ramach procedury scentralizowanej ().

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego w danym paristwie cztonkowskim
zamierza ztozy¢ wniosek o pozwolenie w odniesieniu do tego samego weterynaryjnego produktu leczniczego w innym
panstwie czlonkowskim lub innych panstwach czlonkowskich, taki posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinien zlozy¢ wniosek w wybranych pafistwach czlonkowskich z zastosowaniem procedury wzajemnego uznawa-
nia (**). Od daty decyzji w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej do daty ztoze-
nia wniosku o wzajemne uznanie powinno uplynaé co najmniej sze$¢ miesiecy (**).

Jezeli wnioskodawca nie uzyskal w Unii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego weterynaryjnego produktu leczni-
czego, moze skorzystaé z procedury zdecentralizowanej i zlozy¢ wniosek jednoczesnie we wszystkich panstwach czton-
kowskich, w kt6rych zamierza ubiegac si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, i wybraé jedno z nich na referencyjne
panstwo czlonkowskie (*°).

(**) Decyzja Rady 2003/885/WE z dnia 17 listopada 2003 r. dotyczaca zawarcia Umowy o zastosowaniu niektorych aktéw wspélnoto-
wych na terytorium Ksigstwa Monako, Dz.U. L 332 2 19.12.2003, s. 42.

(") Wspdlna deklaracja nr 1/2023 Unii i Zjednoczonego Krélestwa w ramach Wspdlnego Komitetu ustanowionego Umowg o wystapie-
niu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wsp6lnoty Energii Atomowej
z dnia 24 marca 2023 r. (Dz.U. L 102 z 17.4.2023, s. 87).

(") Zob. art. 8 ust. 6 rozporzadzenia.

(') Zob. art. 46 ust. 2, art. 48 ust. 2 i art. 51 rozporzadzenia.

(") Zob. art. 52 ust. 3 rozporzadzenia.

(*) Zob. art. 48-50 rozporzadzenia.
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Po zakoficzeniu procedury zdecentralizowanej lub procedury wzajemnego uznawania pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze zosta¢ rozszerzone w celu objecia dodatkowych panstw cztonkowskich zgodnie z procedura kolejnego uzna-
nia okre$long w art. 53 rozporzadzenia.

2.2. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

Scentralizowana procedura wydawania pozwolef na dopuszczenie do obrotu jest obowigzkowa w przypadku nastepuja-
cych weterynaryjnych produktéw leczniczych:

— weterynaryjnych produktéw leczniczych opracowanych przez zastosowanie technologii rekombinowanego DNA, kon-
trolowanej ekspresji genéw kodujacych biologicznie aktywne biatka w prokariotach i eukariotach oraz metody hybry-
domy i metody przeciwcial monoklonalnych;

— weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych przede wszystkim do stosowania jako stymulatory wydol-
nosci (przyspieszanie wzrostu i zwigkszenie wydajnosci);

— weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych nowa substancje czynng niedopuszczong dotychczas do obrotu
w Unii jako weterynaryjny produkt leczniczy;

— weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zawieraja zmodyfikowane tkanki lub komarki alogeniczne lub sktadaja
sie z nich, chyba ze skladaja si¢ wylacznie ze sktadnikéw krwi oraz

— nowatorskich weterynaryjnych produktéw leczniczych (*!), chyba ze skladajg si¢ one wylacznie ze skladnikéw krwi.

W niektérych przypadkach ustalenie, czy weterynaryjny produkt leczniczy wchodzi w zakres obowigzkowej procedury
scentralizowanej, moze wymaga¢ oceny naukowej, ktorej nie przeprowadza si¢ na etapie walidacji. Jezeli jednak w trakcie
procedury oceny wniosku przedtozonego wlasciwym organom krajowym okaze si¢, ze weterynaryjny produkt leczniczy
wchodzi w zakres procedury scentralizowanej, nie mozna kontynuowac procedury krajowej (). W zwigzku z tym przed
ztozeniem wniosku w ramach procedury krajowej potencjalnym wnioskodawcom, ktérzy majg watpliwosci co do tego,
czy weterynaryjny produkt leczniczy moze wchodzi¢ w zakres procedury scentralizowanej, zaleca si¢ konsultacje z odpo-
wiednimi wlasciwymi organami.

Whnioskodawcy moga ponadto wybra¢ procedure scentralizowana w odniesieniu do kazdego innego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego, w tym produktéw odtworczych w stosunku do produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze
krajowej, o ile wnioskodawcy nie przyznano juz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej dla tego
samego weterynaryjnego produktu leczniczego w pafistwie cztonkowskim (¥).

W ramach procedury scentralizowanej wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedklada si¢ Agencji. Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych Agencji przeprowadza oceng naukowsg i sporzadzana jest opinia naukowa.
Opinig przesyla si¢ Komisji, ktéra przyjmuje decyzje po konsultacji ze Stalym Komitetem ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (w ktérego sklad wchodzg przedstawiciele pafistw cztonkowskich i ktéremu przewodniczy Komisja).

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej jest wazne w calej Unii i nadaje w kazdym panistwie
cztonkowskim te same prawa i naklada te same obowiazki co pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez to
panstwo czlonkowskie.

Wzajemne zalezno$ci miedzy procedura krajowa a procedurg scentralizowang

Stosowanie procedury krajowej i procedury scentralizowanej w odniesieniu do tego samego weterynaryjnego produktu
leczniczego przez tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/wnioskodawce nie jest mozliwe (*).

(*) Zgodnie z art. 4 pkt 43 rozporzadzenia nowatorski weterynaryjny produkt leczniczy obejmuje weterynaryjne produkty lecznicze
przeznaczone specjalnie do celéw terapii genowej, medycyny regeneracyjnej, inZynierii tkankowej, leczenia produktami krwiopo-
chodnych, terapii fagowej, a takze inne produkty uzyskane przy pomocy nanotechnologii lub inna terapie, ktora jest uwazana za
rodzacg si¢ dziedzing medycyny weterynaryjnej.

(*) Zob. art. 46 ust. 2 i art. 48 ust. 2 rozporzadzenia.

() Zob. art. 42 ust. 4 rozporzadzenia.

(*) Zgodnie z art. 8 ust. 6 w przypadku skladania wniosku w ramach procedury krajowej wnioskodawca ma obowigzek dostarczy¢
o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozyl wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w innym panistwie cztonkowskim lub
w Unii ani ze nie wydano takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w innym pafistwie czlonkowskim lub w Unii. Co wiecej,
zgodnie z art. 42 ust. 4 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej nie mozna wydac, jezeli wydano juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim.
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Mozliwe sa jednak nastepujace scenariusze:

— Mozna przedklada¢ Agencji wnioski na podstawie art. 18 i 19 dotyczace odtwércezych i hybrydowych weterynaryjnych
produktéw leczniczych odnoszacych si¢ do referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry zostat
dopuszczony do obrotu w procedurze krajowej (w tym w ramach procedury zdecentralizowanej, procedury wzajem-
nego uznawania lub kolejnego uznania), pod warunkiem ze w odniesieniu do tego samego weterynaryjnego produktu
leczniczego wnioskodaweca nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na szczeblu krajowym.

— Mozna przedkladaé wlasciwym organom krajowym wnioski na podstawie art. 18 i 19 (w tym w ramach procedury zde-
centralizowanej, procedury wzajemnego uznawania lub kolejnego uznania) dotyczace odtworczych i hybrydowych
produktéw leczniczych odnoszacych si¢ do referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry zostal
dopuszczony do obrotu w ramach procedury scentralizowanej, z wyjatkiem weterynaryjnych produktéw leczniczych
wymienionych w art. 42 ust. 2 lit. a), b), d) i e) (w przypadku gdy obowiazuje posiadanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu uzyskanego w ramach procedury scentralizowanej), pod warunkiem ze w odniesieniu do tego samego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego wnioskodawca nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej.

— W ramach procedury scentralizowanej mozliwe jest uzyskanie powtérnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jezeli pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w ramach tej procedury. Podobnie w ramach proce-
dury krajowej mozliwe jest uzyskanie powtdrnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli pierwotne pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu wydano w ramach tej procedury. Nie mozna jednak zlozy¢ wniosku o powtdrne
pozwolenie w ramach procedury scentralizowanej, jezeli pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydaly
wlasciwe organy krajowe, ani ubiegaé si¢ o powtdrne pozwolenie w ramach procedury krajowej, jezeli pierwotne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznano w ramach procedury scentralizowane;.

2.3. Pojecia ,,wnioskodawcy” i ,,posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”

,Wnioskodawcg” i ,posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” moze by¢ podmiot fizyczny lub prawny. Do
celéw stosowania przepiséw dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych posiadanie odrebnej osobowosci praw-
nej nie musi jednak oznaczaé, ze kazdy podmiot mozna uznaé za osobnego wnioskodawce lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. W zwigzku z tym nalezy zauwazy¢, ze:

— whnioskodawcéw i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu nalezacych do tej samej grupy przedsigbiorstw lub
kontrolowanych przez ten sam podmiot fizyczny lub prawny nalezy uzna¢ za jeden podmiot oraz

— whnioskodawcéw i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktdrzy nie naleza do tej samej grupy przedsigbior-
stw i nie sg kontrolowani przez ten sam podmiot fizyczny lub prawny, nalezy uznaé za jednego wnioskodawce/posiada-
cza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli zawarli oni milczgce lub wyraZne porozumienia dotyczace wprowa-
dzania do obrotu tego samego weterynaryjnego produktu leczniczego. Dotyczy to przypadkéw wspdlnego
wprowadzania do obrotu, ale réwniez sytuacji, w kt6rych jedna strona zezwala drugiej stronie na wprowadzenie do
obrotu tego samego weterynaryjnego produktu leczniczego w zamian za oplaty lub inne §wiadczenia.

2.4. Nazwa wlasna weterynaryjnego produktu leczniczego

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznaje si¢ jednemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry
jest odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu powinno zawiera¢ nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéra moze by¢ oddzielna nazwa wiasna, nazwa
zwyczajowa albo nazwa naukowa (migdzynarodowa niezastrzezona nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych,
o ile jest dostgpna), uzupelniona znakiem towarowym badZ nazwg posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Nalezy dokona¢ odpowiedniego wyboru zaproponowanej nazwy wiasnej/znaku towarowego, uwzgledniajac cel rozporza-
dzenia, jakim jest zapewnienie ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony Srodowiska. Wnioskodawcy powinni zatem
unikaé nazw wlasnych/znakéw towarowych, ktére moga mie¢ negatywne skutki dla zdrowia publicznego, zdrowia zwie-
rzat lub dla $rodowiska na skutek np. wprowadzenia w blad uzytkownika weterynaryjnego produktu leczniczego co do
wla$ciwosci tego produktu.

Whnioskodawcom zaleca si¢ tez, aby uwzglednili ,wytyczne dotyczace dopuszczalnosci nazw weterynaryjnych produktéw
leczniczych rozpatrywanych w procedurze scentralizowanej” (¥) i najbardziej aktualng wersje ,opatrzonego uwagami for-
mularza dotyczacego informacji o produkcie weterynaryjnym przygotowanego w ramach przegladu jakosci dokumen-
tow” (%9).

(*¥) EMA/328/1998, po aktualizacji.
(*) Zob. w szczegdlnoci sekcje ChPL dotyczacg nazwy weterynaryjnego produktu leczniczego (https:/[www.ema.europa.eufen/veteri
nary-regulatory/marketing-authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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Stosowanie tej samej nazwy w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w wigcej
niz jednym panstwie czlonkowskim jest korzystne np. z punktu widzenia nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
W zwigzku z tym, jezeli chodzi o wnioski sktadane w ramach procedury zdecentralizowanej, procedury wzajemnego uzna-
wania lub kolejnego uznania, w odniesieniu do danego weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ stosowanie
w miare mozliwosci tej samej nazwy we wszystkich pafistwach cztonkowskich. W przypadku stosowania innej nazwy
nalezy uwzglednic ja w pismie przewodnim kierowanym przez wnioskodawce do odpowiednich wiasciwych organdw.

2.5. Opakowania zawierajgce rozne produkty

Obré6t osobno poszczegdlnymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi w ramach takiego samego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w tym samym opakowaniu moze by¢ dozwolony jedynie w wyjatkowych okolicznosciach,
jezeli wykazano, ze istniejg nadrzedne wzgledy zwigzane ze zdrowiem zwierzat, lub w przypadku immunologicznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych o oddzielnych postaciach farmaceutycznych, ktére nalezy potaczy¢ przed pod-
aniem produktu zwierzeciu. Obrét opakowaniami zawierajacymi rozne produkty nie moze by¢ motywowany wygoda ani
celami handlowymi.

W tym scenariuszu przed zlozeniem wniosku o jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dziatanie to powinno zostaé
uzasadnione przez wnioskodawce i zatwierdzone przez wlasciwe organy krajowe lub, w przypadku procedury scentralizo-
wanej, przez Agencje.

2.6. Wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych sg wazne przez czas nieokreslony, z wyjat-
kiem pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na podstawie art. 23 lub 25, ktére s3 wazne odpowiednio przez
okres pieciu lat i jednego roku (¥). Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 23 lub 25 mozna
odnowic (zob. sekcja 4.3 i 4.4).

Wiasciwe organy krajowe (w odniesieniu do produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej) lub Komisja
(w przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej) moga podjaé decyzje o zawieszeniu,
cofnigciu lub zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 130 rozporzadzenia i na warunkach w nim
okreslonych. W przypadku wystapienia ryzyka dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska odpowiedni
wlasciwy organ moze ponadto zakaza¢ dostarczania lub nakaza¢ wycofanie weterynaryjnych produktéw leczniczych na
warunkach zawartych w art. 134. Co wigcej, w okoliczno$ciach przewidzianych w art. 129 mozna nalozy¢ tymczasowe
ograniczenia ze wzgledow bezpieczefistwa.

Dobrowolne wycofywanie wnioskéw

Whioskodawcy moga podja¢ decyzje o cofnigciu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przed zakonczeniem
jego oceny, ale s3 zobowigzani do podania powodéw takiej decyzji (**). Ta sama zasada powinna mie¢ zastosowanie w przy-
padku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu cofa wniosek o zmiang przed zakoniczeniem jego oceny.

Wilasciwy organ krajowy lub, w stosownych przypadkach, Agencja poda do wiadomosci publicznej informacj¢ o cofnigciu
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i — jezeli zostaly juz sporzadzone — sprawozdanie lub opini¢ po usunie-
ciu z nich wszelkich poufnych informacji handlowych (¥).

W przypadku wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ztozonych w wigcej niz jednym panistwie cztonkowskim
(w ramach procedury zdecentralizowanej, procedury wzajemnego uznawania lub kolejnego uznania) wnioskodawcy moga
wycofa¢ wnioski wylacznie w odniesieniu do okreslonego panstwa czlonkowskiego lub okreslonych paristw czlonkow-
skich. Cofnigcie wniosku w odniesieniu do referencyjnego pafistwa czlonkowskiego koficzy jednak procedure, poniewaz
zmiana referencyjnego panstwa cztonkowskiego w trakcie procedury nie jest mozliwa.

Dobrowolne wycofywanie pozwoleii na dopuszczenie do obrotu

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierza wystapic¢ o cofnigcie swojego pozwolenia, powinien skie-
rowaé wniosek do wlasciwego organu, ktdéry wydal to pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, podajac powody takiego
wniosku o cofnigcie. W przypadku pozwoleni na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej wniosek nalezy
przedlozy¢ Agencji. Jezeli chodzi o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane w ramach procedury zdecentralizowa-
nej, procedury wzajemnego uznawania lub kolejnego uznania, nalezy skierowaé wniosek do panstw czlonkowskich, kt6-
rych dotyczy dobrowolne cofnigcie, i do referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

(¥) Zob. art. 5 ust. 2, art. 24 i 27 rozporzadzenia.
(**) Zob. art. 32 ust. 2 rozporzadzenia.
(*) Zob. art. 32 ust. 3 rozporzadzenia.
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Obowigzek dostarczania i obowigzek powiadomienia o zaprzestaniu obrotu

Zgodnie z art. 58 ust. 2 rozporzadzenia posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu muszg, w granicach swoich obo-
wiazkéw, zapewniaé wlasciwe i stale dostarczanie swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych. W razie niespelnienia
tego obowigzku wlasciwe organy mogg cofngé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (*). Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu powinni zatem powiadamia¢ odpowiednie wlasciwe organy o trudnosciach zwiazanych z dostar-
czaniem.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu s ponadto zobowigzani do zarejestrowania w unijnej bazie danych pro-
duktéw daty wprowadzenia do obrotu swoich dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
informacji o dostgpnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w kazdym odpowiednim pafistwie cztonkowskim (*!).
Co wigcej, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu muszg powiadomi¢ wlasciwy organ, ktéry wydal pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, o wszelkich dzialaniach, ktére zamierzaja podjaé w celu zaprzestania obrotu weterynaryjnym
produktem leczniczym przed podjeciem takich dziatan, facznie z przyczynami tych dziatan (*).

3. WNIOSKI O POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3.1. Postanowienia ogdlne i wymagania

Whioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy sktadaé elektronicznie, z wykorzystaniem formatéw udostepnio-
nych przez Agencje (¥).

Whnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinny zawiera¢ dokumentacj¢ techniczna niezbedna do wykazania
jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie ze szczegdtowymi
wymogami okre§lonymi w zalaczniku II do rozporzadzenia. Wszystkie wnioski powinny ponadto zawiera¢ informacje
wymagane na podstawie zalgcznika I do rozporzadzenia, jak réwniez streszczenie pelnego opisu systemu nadzoru nad bez-
pieczefistwem farmakoterapii (**).

W przypadku wnioskéw dotyczacych zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé (), wnioskéw dotycza-
cych przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych (*) i wnioskéw dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktdre zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie (,GMO”) lub skladaja si¢ z takich organiz-
méw (7), wymagane sg dodatkowe informacje.

Dokumentacja techniczna moze zawiera¢ wyniki badan nad bezpieczenistwem i skutecznosciag przeprowadzonych przez
wnioskodawce, jak réwniez odniesienia bibliograficzne.

Niezaleznie od podstawy prawnej wniosku nie mozna uznad, ze sprawozdania oceniajace, takie jak Europejskie Publiczne
Sprawozdanie Oceniajgce (,EPAR”) w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;j,
lub podobne sprawozdania sporzadzone przez wlasciwe organy krajowe, ktére mogg by¢ podawane do wiadomosci
publicznej w Unii lub poza nig, same w sobie spelniaja wymogi okreslone w zalaczniku II do rozporzadzenia.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podlegajace okreslonym obowigzkom lub warunkom

W stosownych przypadkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych mogg podle-
gaé szczegblnym obowigzkom lub warunkom, w tym, ale nie tylko, w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych i pozwolefi na dopuszczenie do obrotu wydanych na
podstawie art. 23 (ograniczone rynki) i 25 (wyjatkowe okolicznosci) rozporzadzenia.

W przypadku pozwoleni na dopuszczenie do obrotu wydanych w odniesieniu do nowatorskich weterynaryjnych produk-
téw leczniczych w poszczegdlnych przypadkach mozna rozwazy¢ nalozenie obowigzku przeprowadzenia badan po
dopuszczeniu do obrotu. Niezaleznie od tego, czy nalozono obowigzek przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wyda-
niu pozwolenia, wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o pozwolenie dla takich produktéw powinni przedlozy¢ plan zarzadzania
ryzykiem z wyszczegélnieniem $rodkéw przewidzianych w celu zapewnienia odpowiednich dzialan nastgpczych w sto-
sunku do leczonych zwierzat z zamiarem wykrycia wezesnych i op6znionych dzialan niepozadanych oraz uzyskania infor-
macji na temat dlugoterminowego profilu skutecznosci i bezpieczefistwa danego nowatorskiego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego (*).

(*) Zob. art. 130 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia.

(") Zob. art. 58 ust. 6 rozporzadzenia.

(*) Zob. art. 58 ust. 13 rozporzadzenia.

(*’) Zob. art. 6 ust. 3 rozporzadzenia.

(*") Zob. art. 8 ust. 1 rozporzadzenia.

(**) Zob. art. 5 ust. 5 iart. 8 ust. 3 rozporzadzenia.

(*) Zob. art. 8 ust. 2 rozporzadzenia.

() Zob. art. 8 ust. 5 rozporzadzenia.

(**) Zob. sekcja V.1.1.6 zatgcznika Il do rozporzadzenia.
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3.2 Whnioski oparte na pelnej dokumentagcji technicznej

W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wnioski powinny zawiera¢ pelng dokumentacje techniczng
wskazujacy jakosé, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu wykazanych za posrednictwem wymaganych testow, badan
przedklinicznych i badan klinicznych. Standardowe wymogi dotyczace danych ustanowiono w sekgji II (dla produktéw nie-
biologicznych) i sekgji III (dla produktéw biologicznych) zalacznika II, przy czym do szczegdlnego rodzaju produktéw
okreslonych w sekcji V majg zastosowanie pewne dostosowania. W celu odniesienia si¢ do wymogéw dotyczacych danych
okreslonych w tych sekcjach zalgcznika II w calym niniejszym dokumencie stosuje si¢ termin ,pelna dokumentacja tech-
niczna”.

W okreslonych okoliczno$ciach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozna wydawaé na podstawie dokumentacji,
ktéra nie zawiera pelnej dokumentacji technicznej (zob. sekcja 4.3 i 4.4). Pod pewnymi warunkami dopuszcza si¢ réwniez
wnioski, ktore opieraja si¢ — w calosci lub czg¢Sciowo — na danych przedtozonych przez poprzedniego wnioskodawce (zob.
sekcja 4.5, 4.6 1 4.8).

3.3. Whnioski na podstawie art. 23 (,,ograniczone rynki”)

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia choroby, ktéra wystepuje rzadko lub na ograniczo-
nych obszarach geograficznych, lub do zapobiegania tej chorobie, lub dla gatunkéw zwierzat innych niz bydto, owce z prze-
znaczeniem na produkcj¢ migsa, $winie, kury domowe, psy i koty, mozliwe jest ztozenie wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie z art. 23, pod warunkiem ze wnioskodawca wykaze, Ze korzysci dla zdrowia publicznego lub
zdrowia zwierzgt wynikajace z dostgpnosci produktu przewyzszaja ryzyko zwiazane z brakiem pelnej dokumentacji tech-
nicznej dotyczacej bezpieczenistwa lub skutecznosci (¥).

3.3.1.  Koncepcja ograniczonych rynkow

Definicje ograniczonego rynku okreslono w art. 4 pkt 29 rozporzadzenia. Zgodnie z t3 definicja okresleniu przypadkéw,
w ktorych weterynaryjne produkty lecznicze s przeznaczone na ograniczony rynek, stuza nastepujace kryteria niekumula-

tywne:

— kryteria zwigzane ze wskazaniem: za przeznaczony na ograniczony rynek uznaje si¢ weterynaryjny produkt leczniczy
stosowany do leczenia choréb, ktére wystepuja rzadko lub na ograniczonych obszarach geograficznych, lub do zapo-
biegania tym chorobom;

— kryteria zwigzane z gatunkami docelowymi: za przeznaczony na ograniczony rynek uznaje si¢ weterynaryjny produkt
leczniczy stosowany w przypadku gatunkéw zwierzat innych niz bydlo, owce z przeznaczeniem na produkcje miesa,
$winie, kury domowe, psy i koty.

Chociaz kryteria zwigzane z gatunkami docelowymi sg proste, kryteria zwigzane ze wskazaniem moga by¢ trudniejsze do
zastosowania w praktyce, poniewaz prég uznawania produktoéw za przeznaczone na ograniczony rynek zalezy od czgstot-
liwosci wystepowania choroby w polaczeniu ze szczegblnym wskazaniem deklarowanym w odniesieniu do produktu.

Okreslenie, czy weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia chordb, ktére wystepuja rzadko lub na
ograniczonych obszarach geograficznych, lub do zapobiegania tym chorobom, powinno opiera¢ si¢ na kryteriach epide-
miologicznych, naukowych i na obecnej praktyce weterynaryjnej. Z powyzszego wynika, ze w kontekscie wnioskéw na
podstawie art. 23 wilaSciwe organy nie mogg zatwierdza¢ wnioskéw dotyczacych sztucznie restrykcyjnych wskazan. Na
przyklad za sztucznie ograniczony uznaje si¢ wniosek zawierajacy twierdzenie dotyczace leczenia wrzodu zotadka powsta-
tego ze szczegdlnej i ograniczonej przyczyny, poniewaz produkt moze by¢ réwniez stosowany w obecnej praktyce wetery-
naryjnej do leczenia wrzodéw zoladka o innej etiologii niz zaproponowana.

3.3.2.  Wymogi dotyczgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 23

Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia, aby uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, nalezy
spelnié nastepujace wymogi kumulatywne:

(i) Korzysci z dostgpnosci na rynku danego weterynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego przewyiszaja ryzyko zwigzane z brakiem pelnej dokumentacji. Interpretujgc ten wymaog,
nalezy zachowa¢ réwnowage miedzy ulatwieniem dostepu do weterynaryjnych produktéw leczniczych a ogranicze-
niem ryzyka zwigzanego z mozliwoscia dopuszczenia do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych przy nieko-
rzystnym stosunku korzysci do ryzyka (ze wzgledu na niepewno$¢ wynikajaca z braku pelnej dokumentacji dotyczacej
bezpieczenstwa lub skutecznosci). Nalezy ponadto wzigé pod uwage gtéwng zasade, na ktérej opieraja si¢ unijne ramy
regulacyjne dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych, tj. potrzebe zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz ochrony Srodowiska.

(**) Zob. art. 23 rozporzadzenia w zwigzku z art. 4 pkt 29.
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Majac na uwadze powyzsze, wymog okreslony w art. 23 ust. 1 lit. a) mozna uzna za spelniony, jezeli spelnione sa
nastgpujace kryteria kumulatywne:

— weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia lub diagnozowania choroby powaznie uposledza-
jacej lub zagrazajacej zyciu lub do zapobiegania tej chorobie oraz

— istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna (zob. sekcja 4.3.3).
Kryteria te mozna dostosowywaé w oparciu o zgromadzone doswiadczenia.

(i) Wykazano pozytywny stosunek korzysci do ryzyka. Definicja stosunku korzysci do ryzyka okre$lona w art. 4
pkt 19 rozporzadzenia ma zastosowanie do wszystkich pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, w tym pozwolen wyda-
nych na podstawie art. 23.

3.3.3.  Niezaspokojona potrzeba medyczna

Na uzytek stosowania art. 23 ,niezaspokojong potrzebe medyczna” nalezy rozumie¢ jako chorobe, w przypadku ktérej nie
istnieje zadowalajgca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia dopuszczona w Unii lub — nawet jezeli taka metoda
istnieje — w przypadku ktorej zastosowanie danego weterynaryjnego produktu leczniczego wigze si¢ z istotng korzyscia.
Pojecie ,istotnej korzysci” powinno odnosi¢ si¢ do wewnetrznych wlasciwosci produktu i nalezy wyraznie wykazaé, ze
wlasciwosci takie majg odpowiedni i znaczacy pozytywny wplyw na zwierze, ktére ma by¢ leczone, lub na zdrowie
publiczne.

Ogodlnie rzecz biorac, istotna korzy$¢ powinna zazwyczaj opieraé si¢ na znaczacej poprawie skutecznosci lub bezpieczen-
stwa klinicznego, np. wplywac na poczatek i przebieg choroby lub ogranicza¢ zachorowalno$¢ lub $miertelno$é. W wyjat-
kowych przypadkach za istotna korzy$¢ mozna tez uznaé znaczng poprawe opieki nad leczonymi zwierzgtami, np. jezeli
oczekuje si¢, ze nowy weterynaryjny produkt leczniczy rozwigze istniejagce powazne problemy w zakresie zgodnosci
z wymogami w zakresie leczenia. Podkresla si¢ konieczno$¢ interpretowania pojecia ,istotnej korzysci” w sposéb Scisly,
aby zapewni¢ wysoki poziom zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

Istnienie innych produktéw dopuszczonych do obrotu:

Jezeli na rynku istnieje co najmniej jeden dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy stosowany do leczenia
okreslonej choroby u danego gatunku docelowego, nie mozna uzna¢, ze zachodzi niezaspokojona potrzeba medyczna.
W takich przypadkach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do wniosku na podstawie art. 23 mozna
wydaé wylacznie w przypadku gdy zostanie wykazane, ze produkt, ktérego dotyczy wniosek o pozwolenie, zapewnia
istotng korzy$¢ przewyzszajgcy istniejace weterynaryjne produkty lecznicze.

Przy ustalaniu, czy dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy istnieje na rynku (*), nalezy wziag¢ pod uwage
fakt, ze chociaz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej s3 wazne w calej Unii, pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej sa wazne wylgcznie na terytorium paristwa cztonkowskiego, ktore
wydalo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Z powyzszego wynika, ze jezeli weterynaryjny produkt leczniczy zostal dopuszczony tylko w jednym lub kilku pafistwach
czlonkowskich, mozna co do zasady rozwazy¢ ztozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie
art. 23 w panstwach cztonkowskich, w ktérych nie ubiegano si¢ o takie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W tym
wzgledzie nalezy zauwazy¢, Ze nie mozna wykorzysta¢ wniosku na podstawie art. 23 w celu obejscia stosowania procedury
wzajemnego uznawania/kolejnego uznania w odniesieniu do istniejagcych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Co wigcej, jezeli weterynaryjny produkt leczniczy zostal juz dopuszczony do obrotu w co najmniej jednym panstwie czton-
kowskim w odniesieniu do odpowiedniego wskazania u danego gatunku docelowego, ztozenie wniosku na podstawie
art. 23 w takich panstwach cztonkowskich lub zgodnie z procedurg scentralizowana jest mozliwe tylko wtedy, gdy wyka-
zano istotna korzys$¢ zwiazang z weterynaryjnym produktem leczniczym bedacym przedmiotem wniosku (*1).

(*) W tym kontekscie dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy oznacza weterynaryjny produkt leczniczy, w odniesieniu
do ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

(*') Dotyczy to rowniez sytuacji, w ktérej dany weterynaryjny produkt leczniczy jest objety zakresem obowigzkowej procedury scentrali-
zowanej (wnioski takie mozna kierowac wylacznie do Agencji).
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Ponadto z uwagi na niepewno$¢, ktéra moze zaistnie¢ w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu na podstawie niepelnej dokumentacji dotyczacej bezpieczefistwa lub skutecznosci, w tym uwzgledniajac
okres wazno$ci takich pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu wyda-
nych na podstawie art. 23 lub 25 nie mozna uzna¢ niezaspokojonej potrzeby medycznej za ostatecznie spelniong. Wobec
tego wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 23 nie powinien by¢ zakazany, jezeli istniejace
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu istotne z punktu widzenia zapobiegania danej chorobie, jej leczenia lub diagnozo-
wania wydano na podstawie art. 23 lub 25.

3.3.4. Wymogi dotyczgce danych

Chociaz niektére dane dotyczace bezpieczenstwa lub skuteczno$ci mozna pominaé, wnioski o pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu skladane na podstawie art. 23 powinny zawieral pelne dane dotyczace jakosci i streszczenie pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii (). Dodatkowe wymogi majace zastosowanie do okreslonych
rodzajow weterynaryjnych produktéw leczniczych nadal maja tez zastosowanie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych zgodnie z art. 23 (np. dodatkowe wymogi w zakresie wnioskéw dotyczacych weterynaryjnych produktow leczni-
czych dla zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, wnioskéw dotyczacych przeciwdrobnoustrojowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub wnioskéw dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zawie-
rajg lub skladaja si¢ z GMO).

Rodzaj dokumentacji technicznej, ktéra nalezy przedstawi¢ w celu wykazania pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka,
okresla indywidualnie dla kazdego przypadku wiasciwy organ oceniajacy. Jezeli chodzi o szczegély dotyczace tresci doku-
mentacji, wnioskodawcom zaleca si¢ kontakt z odpowiednim organem.

3.3.5.  Informacje o produkcie

Zgodnie z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia w charakterystyce produktu leczniczego (,ChPL") dotyczacej weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 23 nalezy jasno okresli¢, ze przeprowadzono jedynie
ograniczong oceng bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak pelnych danych. W odniesieniu do tych produk-
téw w art. 35 ust. 1 lit. j) przewidziano ponadto wymdg, aby ChPL zawierala nast¢pujace os§wiadczenie: ,pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydano w odniesieniu do ograniczonego rynku i w zwigzku z tym ocena opiera si¢ na indywidual-
nych wymogach w zakresie dokumentacji”. W celu przekazania informacji przewidzianych w obu artykutach wniosko-
dawcy moga wykorzystaé nastgpujace o$wiadczenie:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w odniesieniu do ograniczonego rynku i w zwigzku z tym ocena opiera si¢ na indywidual-
nych wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono jedynie ograniczong oceng bezpieczeristwa lub skutecznosci ze wzgledu na
brak petnych danych dotyczgcych bezpieczetistwa lub skutecznosci.

3.3.6. Waino$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i procedura jego ponownego rozpatrzenia

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie wniosku okreslonego w art. 23 maja okres waznosci wyno-
szacy pigé lat. Wazno$¢ takich pozwolen na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przedtuzona nieograniczona liczbe razy
o kolejne piecioletnie okresy w drodze ponownego rozpatrzenia. We wnioskach o ponowne rozpatrzenie nalezy wykazac,
ze odpowiedni weterynaryjny produkt leczniczy jest nadal przeznaczony na ograniczony rynek oraz ze korzysci z dostgp-
nosci weterynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego nadal przewyzszaja ryzyko
zwigzane z brakiem pelnej dokumentacji technicznej dotyczacej bezpieczenstwa lub skutecznosci zgodnie z art. 23 ust. 1
lit. a) i b). Wnioskodawca jest ponadto zobowigzany do przedtozenia zaktualizowanej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Whiosek o ponowne rozpatrzenie nalezy zlozy¢ do wlasciwego organu, ktéry wydal poczatkowe pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu (w przypadku pozwolef na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej wniosek nalezy zlo-
zy¢ do Agencji), co najmniej sze$¢ miesiecy przed data wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Szczegélowe
informacje na temat tej procedury przedstawiono w art. 24 rozporzadzenia.

3.3.7.  Zmiana na standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 23 moze zosta¢ zmienione tak, aby stalo si¢ standardo-
wym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (o nieograniczonym okresie waznosci) po przedtozeniu brakujgcych
danych dotyczacych bezpieczenistwa lub skutecznosci (*). Brakujace dane nalezy przedlozyé w ramach procedury zmiany.

(*) Zob. art. 8 ust. 1 lit. ), ktéry ma zastosowanie do wszystkich wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
(¥) Zob. art. 24 ust. 6 rozporzadzenia.
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Jezeli po rozpatrzeniu przedlozonych danych odpowiedni wlasciwy organ stwierdzi, Ze nalezycie ztozono pelng dokumen-
tacje techniczng, o§wiadczenie zawarte w charakterystyce produktu leczniczego odnoszace si¢ do braku pelnych danych
zostanie usunigte, a podstawa prawna pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostanie zmieniona (*).

3.3.8. Wspdlistnienie wskazani zatwierdzonych w oparciu o dane przedstawione zgodnie z art. 23 i wskazan zatwier-
dzonych na innej podstawie prawnej.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnych produktéw leczniczych
objetych pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydanymi na podstawie art. 23 nalezy okresli¢, ze oceng przeprowa-
dzono na podstawie ograniczonych danych dotyczgcych bezpieczenistwa i skutecznosci. Nie jest zatem mozliwe, aby przy-
znaé wskazanie w odniesieniu do ograniczonego rynku w formie zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyda-
nego na innej podstawie prawnej w oparciu o pelng dokumentacje techniczna. Na przyklad, jezeli posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu chce rozszerzy¢ warunki istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacego kur-
czat tak, aby obejmowalo kaczki, na podstawie niepelnej dokumentacji technicznej, wniosek nalezy zlozy¢ jako samo-
dzielny wniosek zgodnie z art. 23, a nie jako zmiang pierwszego pozwolenia. W przypadku wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, do celéw stosowania przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji
technicznej bedzie ono czgscig takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co pierwsze pozwolenie.

3.4. Whnioski na podstawie art. 25 (,,wyjatkowe okoliczno$ci”)

W wyjatkowych okoliczno$ciach zwiazanych ze zdrowiem zwierzat lub zdrowiem publicznym, wnioskodawcy moga zto-
zy¢ wniosek zawierajacy niepelng dokumentacje techniczng dotyczacyg jakosci, bezpieczefistwa lub skutecznosci, pod
warunkiem, iz wykazg, Ze z obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia powodéw brakujace informacje nie mogg zostaé
przedstawione. Wnioskodawcy powinni ponadto uzasadnié, ze korzysci dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat
zwigzane z bezpo$rednig dostgpnoscia produktu przewyzszaja ryzyko zwigzane z brakiem pelnej dokumentacji technicz-
nej (¥).

Chociaz niektére dane dotyczace bezpieczenstwa lub skuteczno$ci mozna pominaé, wnioski o pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu skladane w wyjatkowych okolicznosciach powinny zawieral streszczenie pelnego opisu systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii (*%). Dodatkowe wymogi majace zastosowanie o okreslonych rodzajow weterynaryj-
nych produktéw leczniczych nadal maja tez zastosowanie do pozwolefi na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie
z art. 25 (np. dodatkowe wymogi w zakresie wnioskéw dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych dla zwierzat,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, wnioskéw dotyczacych przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych lub wnioskéw dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zawierajg lub skladajg sie
7z GMO).

Nalezy podkresli¢, Ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mozna wydac¢ na podstawie art. 25, jezeli nie wykazano,
ze stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 25 mogg podlegaé obowigzkowi przeprowadzenia badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia lub szczegdlnym obowigzkom sprawozdawczym. Moga ponadto zostaé natozone
warunki lub ograniczenia, w szczegdlnosci dotyczace bezpieczenstwa.

W art. 26 ust. 2 wymaga si¢, aby w charakterystyce produktu leczniczego dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczni-
czych dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 25 okreslono, ze przeprowadzono jedynie ograniczong oceng jakosci,
bezpieczenistwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak pelnych danych dotyczacych jakosci bezpieczenstwa lub skutecznosci.
W art. 35 ust. 1 lit. j) przewidziano ponadto wymdg, aby charakterystyka produktu leczniczego zawierala nastepujace
o$wiadczenie: ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym ocena
opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji”. W celu przekazania informacji przewidzianych w obu
artykutach wnioskodawcy moga wykorzysta¢ nastepujace o§wiadczenie:

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjgtkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym ocena opiera si¢ na indywidualnych
wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono jedynie ograniczong oceng jakosci, bezpieczetistwa lub skutecznosci ze wzgledu na
brak wyczerpujgcych danych dotyczgcych jakosci, bezpieczeristwa lub skutecznosci.

(*y W unijnej bazie danych produktéw pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stanie si¢ pelnym wnioskiem dotyczgcym nowej substancji czyn-
nej (art. 8 rozporzgdzenia (UE) 2019/6) lub pelnym wnioskiem dotyczgcym znanej substancji czynnej (art. 8 rozporzgdzenia (UE) 2019/6).

(¥) Zob. art. 25 rozporzadzenia.

(“) Zob. art. 8 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia, ktéry ma zastosowanie do wszystkich wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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Wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i procedura jego ponownego rozpatrzenia

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie wniosku okreslonego w art. 25 maja okres waznosci wyno-
szacy jeden rok. Wazno$¢ takich pozwolen na dopuszczenie do obrotu mozna przedluzaé nieograniczong liczbe razy
o kolejne okresy jednego roku. We wnioskach tych nalezy wykaza¢, ze utrzymuja si¢ wyjatkowe okolicznosci zwigzane ze
zdrowiem zwierzat lub zdrowiem publicznym. Wnioskodawca jest ponadto zobowigzany do przedlozenia zaktualizowanej
oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Whniosek o ponowne rozpatrzenie nalezy zlozy¢ do wlasciwego organu, ktéry wydal poczatkowe pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu (w przypadku pozwolef na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej wniosek nalezy zto-
zy¢ do Agengji), co najmniej trzy miesigce przed data wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Szczegélowe
informacje na temat tej procedury przedstawiono w art. 27 rozporzadzenia.

Zmiana na standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 25 moze zostal zmienione tak, aby stalo si¢ standardo-
wym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (o nieograniczonym terminie waznosci) po przedtozeniu brakujacych
danych dotyczacych jakosci, bezpieczefistwa lub skutecznosci (V). Brakujace dane nalezy przedtozy¢ w ramach procedury
zmiany.

Jezeli po rozpatrzeniu przedlozonych danych odpowiedni wlasciwy organ stwierdzi, Ze nalezycie ztozono pelng dokumen-
tacje techniczng, o$wiadczenie zawarte w charakterystyce produktu leczniczego odnoszgce si¢ do braku pelnych danych
zostanie usunigte, a podstawa prawna pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostanie zmieniona (*).

3.5. Whnioski na podstawie art. 18 (,,wnioski o dopuszczenie do obrotu odtwérczych weterynaryjnych pro-
dukt6éw leczniczych”)

3.5.1.  Kwestie ogdlne

W art. 4 ust. 9 rozporzadzenia zdefiniowano ,odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy” jako ,weterynaryjny produkt
leczniczy, ktéry posiada taki sam jako$ciowy i iloSciowy sklad substancji czynnych i taka sama posta¢ farmaceutyczng jak
referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy oraz w odniesieniu do ktérego zostala wykazana bioréwnowaznos¢ z refe-
rencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym”.

,»Taki sam jako$ciowy i iloSciowy sklad substancji czynnych”

Rézne sole, estry, etery, izomery i mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne substancji czynnej uznaje si¢ za taka
samg substancje czynng, o ile nie réznig si¢ znaczaco wlasciwo$ciami w odniesieniu do bezpieczeristwa lub skutecz-
nosci (*). Obowigzkiem wnioskodawcy jest wykazanie, Ze kazda taka réznica nie wplywa znaczaco na bezpieczefistwo
i skutecznos¢ substancji czynnej zawartej w odtworczym weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktory jest przedmiotem
wniosku, w poréwnaniu z bezpieczenstwem i skutecznoscia substancji czynnej zawartej w referencyjnym weterynaryjnym
produkcie leczniczym. Jezeli na podstawie dodatkowych informacji dotyczacych zmian w charakterze substancji czynnej
nie mozna wykaza¢ braku znaczgcej réznicy w odniesieniu do bezpieczefistwa lub skutecznosci, nalezy ztozy¢ wniosek
zgodnie z wymogami okre$lonymi w art. 19.

Na etapie walidacji nie przeprowadza si¢ oceny wlasciwosci substancji czynnej. W zwigzku z tym w przypadkach, w kté-
rych podczas oceny wniosku zlozonego na podstawie art. 18 staje si¢ oczywiste, ze ze wzgledu na réznice w odniesieniu
do bezpieczenstwa lub skutecznosci substancji czynnej zawartej w weterynaryjnym produkcie leczniczym bedacym przed-
miotem wniosku o dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego nie mozna uznaé za taka
samg jak substancj¢ jak zawarta w referencyjnym weterynaryjnym produkcie leczniczym, wniosek nie moze zostaé pod-
dany ocenie na podstawie art. 18.

Whioskodawcy powinni wowczas wycofaé wniosek lub — jezeli s3 w stanie w okresie trwania bedacej w toku procedury
przedstawi¢ wymagana dokumentacje techniczna w celu wykazania bezpieczefistwa i skuteczno$ci weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego — zwréci¢ si¢ 0 zmiang podstawy prawnej oceny zlozonego przez nich wniosku, tak aby mozna bylo
przeprowadzi¢ jego ocene zgodnie z art. 19. Mozliwo$¢ zwrécenia si¢ 0 zmiang podstawy prawnej moze by¢ brana pod

(*) Zob. art. 27 ust. 6 rozporzadzenia.

(*) ‘W unijnej bazie danych produktéw pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stanie si¢ pefnym wnioskiem dotyczgcym nowej substangji czyn-
nej (art. 8 rozporzgdzenia (UE) 2019/6) lub petnym wnioskiem dotyczgcym znanej substancji czynnej (art. 8 rozporzgdzenia (UE) 2019/6).

(*) Zob. art. 18 ust. 2 rozporzadzenia.
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uwage tylko wtedy, gdy ilo§¢ danych technicznych wymaganych na potrzeby wykazania bezpieczeristwa i skutecznosci pro-
duktu jest ograniczona. Jezeli natomiast ilo§¢ dodatkowej dokumentacji technicznej wymaganej do wykazania bezpieczen-
stwa i skutecznosci jest znaczna, wlasciwe organy nie bedg mogly oceni¢ nowych danych w ramach czasowych procedury
w toku, w zwigzku z czym nalezy zlozy¢ nowy wniosek na podstawie art. 19. Co wigcej, wlasciwe organy moga rozwazy¢
zmiane podstawy prawnej tylko wtedy, gdy taki wniosek zostanie ztozony przed uplywem terminu udzielenia odpowiedzi
na pierwszy wykaz pytan.

Whioskodawcy powinni wzigé pod uwage fakt, ze procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu zakoniczy
si¢ wynikiem negatywnym, jezeli wnioskodawca nie wykaze skutecznosci i bezpieczefistwa produktu w okresie trwania
procedury w toku, i nalezy podkreslié, ze ilos¢ dokumentacji technicznej, ktérg nalezy przedtozy¢ w kontekscie wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 19, moze by¢ znaczaca. Wnioskodawcy powinni ponadto réw-
niez wziagé pod uwage, ze w przypadku gdy zmiany w substancji czynnej sg takie, ze nalezy ja uzna¢ za inng substancje
czynng, przeprowadzenie oceny na podstawie art. 19 nie jest wlasciwe i nalezy zlozy¢ wniosek zgodnie z art. 8 oraz, odpo-
wiednio, sekgjg II (dla weterynaryjnych produktéw leczniczych innych niz biologiczne weterynaryjne produkty lecznicze)
lub sekcja III (dla biologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych) zalacznika I1.

W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢ wnioskodawcom, aby — przed zlozeniem wnioskéw — uwaznie rozwazyli wszel-
kie réznice w substancji czynnej zawartej w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktéry jest przedmiotem wniosku,
w poréwnaniu z substancjg czynng zawartg w referencyjnym weterynaryjnym produkcie leczniczym i skonsultowali si¢
w stosownych przypadkach z wlasciwymi organami.

Wymdg, aby odtwérczy i referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy mialy taki sam sklad jakoSciowy i ilosciowy, doty-
czy jedynie substancji czynnej lub substancji czynnych, a nie pozostalych skladnikéw produktu, réznice w skladzie sub-
stancji pomocniczych lub réznice w zakresie zanieczyszczen nie mogg prowadzi¢ do znacznych réznic w zakresie bezpie-
czenstwa i skutecznosci (*°).

,Taka sama posta¢ farmaceutyczna”

Wspomniane kryterium dotyczgce takiej samej postaci farmaceutycznej, zawarte w definicji odtworczego weterynaryjnego
produktu leczniczego, ocenia si¢ w odniesieniu do ustanowionych przez Farmakopeg Europejska standardowych warun-
kéw dla postaci farmaceutycznych.

W opinii Trybunatu Sprawiedliwosci przy okre$laniu postaci farmaceutycznej produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod
uwage postal, w ktérej zostal przedstawiony, oraz posta, w jakiej jest podawany, wlaczajac w to postaé fizyczng. W tym
kontekscie weterynaryjne produkty lecznicze przedstawione w postaci roztworu, ktéry nalezy w celu podania wmieszaé
do wody pitnej, mozna uznaé za majace taka sama postaé farmaceutyczng, pod warunkiem Ze réznice w formie podawania
nie s3 istotne z naukowego punktu widzenia (*).

Art. 18 ust. 3 rozporzadzenia stanowi ponadto, Ze poszczegdlne doustne postaci farmaceutyczne natychmiastowego uwal-
niania — obejmujace tabletki, kapsulki i zawiesiny — uznaje si¢ za majgce takq samg postaé farmaceutyczng.

3

,Biorownowaznos¢

Wytyczne dotyczace definiowania i wykazywania bioréwnowaznosci sg dostgpne w ,Wytycznych dotyczacych prowadze-
nia badan bioréwnowaznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych” [Guideline on the conduct of bioequivalence stu-
dies for veterinary medicinal products] () lub w ,VICH GL52 Bioréwnowaznos¢: badanie bioréwnowaznosci na poziomie
krwi” [VICH GL52 Bioequivalence: blood level bioequivalence study] ().

Zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia badania dotyczace biodostgpnosci nie musza by¢ dostarczone, jezeli wnio-
skodaweca jest w stanie podaé uzasadnienie. Takie odstgpstwa od wymogu wykazania bioréwnowaznosci in vivo nalezy uza-
sadni¢ we wniosku. Aby oceni¢ wiarygodno$¢ uzasadnien przedstawionych przez wnioskodawce, whasciwe organy roz-
wazg réwniez odpowiednie opublikowane wytyczne, w szczegdlnosci wytyczne, o ktérych mowa powyze;j.

()

(") Zob. na przyklad wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r., Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
(" EMA/CVMP[016/2000, aktualizowane.
)
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Jezeli nie mozna wykaza¢ bioréwnowaznosci za pomocg badan dotyczacych biodostgpnosci, a zwolnienie nie ma zastoso-
wania, nalezy zlozy¢ wniosek na podstawie art. 19 o dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Wykazanie bezpieczeristwa i skutecznosci w kontekscie wniosku na podstawie art. 19, w przypadku gdy nie
mozna wykazaé bioréwnowaznosci z referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym, moze wymagac przedloze-
nia istotnej dokumentacji technicznej. Sugeruje si¢, aby wnioskodawcy oméwili z wlasciwymi organami kwestie odpowied-
niej dokumentacji technicznej, jakg nalezy przedstawi¢ w tym scenariuszu.

3.5.2.  Biologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku wnioskéw skladanych na podstawie art. 18 bezpieczefistwo i skuteczno$¢ odtworczego weterynaryjnego
produktu leczniczego okresla si¢ przez odniesienie do dokumentacji uprzednio dopuszczonego do obrotu weterynaryj-
nego produktu leczniczego, w stosunku do ktérego wykazuje si¢ bioréwnowaznosé.

Poniewaz charakterystyka biologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych jest nierozerwalnie zwigzana z surow-
cami i materialami wyjSciowymi, a takze z procesem produkdji i jego kontrolami, oraz biorac pod uwage, ze szczegélowe
informacje dotyczace procesu produkgji i kontroli weterynaryjnych produktéw leczniczych s zazwyczaj informacjami
zastrzezonymi, ktore nie sg publicznie dostepne, wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktu odtwérczego nie uznaje
si¢ za odpowiednie w przypadku biologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych (w tym immunologicznych).
W odniesieniu do tych produktéw co do zasady ztozy¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego
produktu leczniczego podstawie art. 19 ().

W tym wzgledzie podkresla si¢, Ze wniosek na podstawie art. 18 dotyczacy biologicznego referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego moze by¢ rozpatrywany tylko wtedy, gdy surowce i materialy wyjsciowe, a takze proces produkcji
i kontrole weterynaryjnego produktu leczniczego, ktérego dotyczy wniosek, sa takie same jak w przypadku referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego. Jezeli nie mozna tego wykazad, nalezy ztozy¢ wniosek na podstawie art. 19.

3.5.3. Whnioski o dopuszczenie do obrotu odtwérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych skladane przez posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego

Whiosku skladanego na podstawie art. 18 nie mozna sklada¢ jednoczesnie z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu odpo-
wiedniego referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu refe-
rencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego moze rzeczywiscie ztozy¢ wniosek na podstawie art. 18 w odniesieniu
do wlasnego (odtworczego) weterynaryjnego produktu leczniczego, pod warunkiem ze spelnione s wszystkie wymogi
okreslone w art. 18, w tym warunek ze okres ochrony dokumentacji technicznej uplynat lub uplynie za mniej niz dwa lata.

W powyzszym scenariuszu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego
i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odtworczej wersji wspomnianego weterynaryjnego produktu leczniczego sg czgs-
cig takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do celéw stosowania przepiséw dotyczacych ochrony doku-
mentagji technicznej. Roznice dotyczace jakosci miedzy tymi dwoma produktami nalezy wyjasni¢ w momencie skladania
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego, chyba ze doku-
mentacja dotyczaca jakosci jest taka sama.

Natomiast wnioski zloZzone na podstawie art. 21 mozna sklada¢ w dowolnym momencie po dopuszczeniu do obrotu sta-
nowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.5.4.  Referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy

3.5.4.1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére mozna wykorzystac jako referencyjne
weterynaryjne produkty lecznicze

Termin ,referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy” zdefiniowano w art. 4 pkt 8 rozporzadzenia jako ,weterynaryjny
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 44, 47, 49, 52, 53 lub 54, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, na pod-
stawie wniosku zloZonego zgodnie z art. 8”. Jak wynika z tej definicji, referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy mogt
zatem zosta¢ dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura scentralizowang lub procedurg krajowg (w tym pozwoleniami
na dopuszczenie do obrotu wydanymi w jednym panstwie czlonkowskim, a takze pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu wydanymi w wielu panstwach cztonkowskich zgodnie z procedurg zdecentralizowana, procedurg wzajemnego
uznawania lub procedurg kolejnego uznania).

(") Zob. sekcja IV.1.1 zalacznika Il do rozporzadzenia.
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Referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ dopuszczony do obrotu na podstawie wniosku ztozonego zgodnie
z art. 8. Pojecie ,referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego” nalezy interpretowad, uwzgledniajac cele rozpo-
rzadzenia, aby zwigkszy¢ dostepnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Dalsze wyja$nienia dotyczace interpretacji pojecia ,referencyj-
nego weterynaryjnego produktu leczniczego” przedstawiono ponizej:

a) Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane po przedlozeniu pelnej dokumentacji techniczne;j

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w nastepstwie przedlozenia pelnej dokumentacji technicznej (zob. sekcja
4.2) moze by¢ wykorzystane jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy, pod warunkiem, ze okreslony w pozwole-
niu na dopuszczenie do obrotu okres ochrony dokumentacji technicznej uptynat lub uplynie za mniej niz dwa lata. Dla jas-
nosci nalezy zauwazy¢, ze wydane zgodnie z art. 20 rozporzgdzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zlozonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, moga réwniez by¢ referencyjnymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

b) Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwérczych i hybrydowych weterynaryjnych produktéw leczniczych (*%)

Co do zasady, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie moga by¢ ustalane w drodze odnie-
sienia do weterynaryjnego produktu leczniczego, ktérego bezpieczenstwo i skutecznos¢ opiera si¢ z kolei na wykazaniu
bioréwnowaznosci z produktem trzecim. Wynika to stad, ze w ukladzie ,odtwérczy weterynaryjny produkt leczniczy—
pewien odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy” nie mozna wywnioskowac, Ze istnieje wystarczajacy stopien bioréw-
nowazno$ci miedzy ukladem ,odtwérczy weterynaryjny produkt leczniczy—dany odtwérczy weterynaryjny produkt leczni-
czy”, a pierwotnym referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym (*°). llustruje to nastepujacy przyklad:

— produkt A: referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy,

— produkt B: wykazano bioréwnowazno$¢ na poziomie 80 % z produktem A pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego,

— produkt C: bioréwnowazno$¢ z produktem B na poziomie 80 % bioréwnowazno$¢ migdzy produktami C i A wynosi
64 %, co nie jest wystarczajace, aby potwierdzi¢ profil bezpieczenstwa i skutecznosci produktu C.

Weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry zostal dopuszczony do obrotu na podstawie bioréwnowaznosci z innym produk-
tem, moze zosta¢ dopuszczony jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy jedynie w wyjatkowych przypadkach,
gdy mozna odrzuci¢ ryzyko dryfu odtworczego (ang. generic drift) weterynaryjnego produktu leczniczego. W szczegdl-
nosci podejicie to mozna dopusci¢ w odniesieniu do produktéw o takim samym skladzie jakoSciowym substancji czyn-
nych, ktére sg czescia tego samego opracowania produktu i naleza do tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, co ilustrujg nastepujace przyklady:

Przyktad 1

— Postaci uzytkowe A i B to wodne roztwory do podawania doustnego o takim samym skladzie jako$ciowym substancji
czynnej i bez istotnych réznic w zakresie substancji pomocniczych. Jedyng réznicg miedzy tymi dwiema postaciami
uzytkowymi jest stezenie substancji czynne;j.

— Posta¢ uzytkowa A dopuszczono do obrotu na podstawie przedlozenia odpowiedniej dokumentacji technicznej. Postaé
uzytkowa B dopuszczono do obrotu na podstawie bioréwnowaznosci z postacia uzytkowa A. Obie postaci uzytkowe
sa czgscig tego samego opracowania produktu i zawsze nalezaly do tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu.

— Posta¢ uzytkowa B mozna wykorzystaé jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy we wniosku sktadanym
przez strong trzecia.

Przyklad 2

— Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu A (pozwolenie wydane na podstawie przedtozenia odpo-
wiedniej dokumentacji technicznej) sklada nastgpnie wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
B jako odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego; przy czym produkt A jest referencyjnym weterynaryjnym
produktem leczniczym.

(**) Niniejsza sekcja nie dotyczy popartych odpowiednia dokumentacjg techniczng przypadkéw nowych wskazan, gatunkéw docelowych,
mocy, postaci farmaceutycznych lub drég podania opracowanych przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu odtwor-
czych lub hybrydowych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Potencjalni wnioskodawcy zamierzajgcy uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w drodze odniesienia do dokumentacji technicznej opracowanej przez wspomnianych posiadaczy (gdy
odpowiedni okres ochrony danych uptynat lub ma uplyna¢ za mniej niz dwa lata), powinni uwzglednic sekcje 4.6, a w szczegdlnosci
podsekgje dotyczaca wymogdw dotyczacych danych.

(*) Bioréwnowazno$¢ na poziomie 80-125 % ogélnie uznaje si¢ za dopuszczalng, jak wyjasniono w ,Wytycznych dotyczacych prowa-
dzenia badan bioréwnowaznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych”.
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— Dokumentacja dotyczaca jako$ci produktéw A i B jest identyczna.

— Produkt B mozna wykorzysta¢ jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy we wniosku skfadanym przez strong
trzeciy, jezeli serie produktu A nie sg juz dostepne w Unii na potrzeby przeprowadzenia badan bior6wnowaznosci.

Przyklad 3

— Produkt A zostal opracowany przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu A (pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu wydano na podstawie przedtozenia odpowiedniej dokumentacji technicznej). Produkt B, ktéry zawiera
te sama substancj¢ czynna i ma taka samg posta¢ farmaceutyczng, zostal opracowany niezaleznie przez posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu B (pozwolenie na dopuszczenie do obrotu réwniez wydano na podstawie
przedlozenia odpowiedniej dokumentacji technicznej).

— Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu A nabyt produkt B. W zadnym momencie nie wykazano jednak ani
nie oceniano bioréwnowaznos$ci miedzy produktami A i B.

— Produktéw A i B nie mozna automatycznie uznawaé za produkty bioréwnowazne i wymienne, zwlaszcza w $wietle
pozniejszego wniosku o dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego C. Chociaz pro-
dukty A i B moga teoretycznie by¢ biordwnowazne, nalezy wzig¢ pod uwage réznice dotyczace opracowywania i histo-
rii wytwarzania tych produktéw, chyba ze po nabyciu wytwarzanie i kontrole produktu B w pelni dostosowano do
wytwarzania i kontroli produktu A.

— Referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym dla odtwoérczego produktu generycznego C moze by¢ tylko
produkt A albo produkt B, w stosunku do ktérych faktycznie wykazano bioréwnowazno$é. W wyzej wymienionym
scenariuszu niekoniecznie mozliwe jest taczne odniesienie do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktéw A i B w celu ubiegania si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu C tylko na podstawie tego, ze
produkty A i B majg taki sam jako$ciowy sklad substancji czynnych i obecnie nalezg do tego samego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, chyba ze oceniono w sposéb zadowalajacy metodami naukowymi ryzyko
dryfu odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Potencjalnym wnioskodawcom zdecydowanie zaleca si¢, aby przed zlozeniem wniosku na podstawie art. 18, ktéry to
wniosek opiera si¢ na referencyjnym weterynaryjnym produkcie leczniczym dopuszczonym z kolei do obrotu na podsta-
wie bioréwnowaznosci z produktem trzecim, skonsultowali si¢ z odpowiednimi wladciwymi organami.

0) Dopuszczenia do obrotu na ograniczonym rynku wydane na podstawie art. 23

Produkty, na ktére pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydano w nastgpstwie wniosku ztozonego na podstawie art. 23
rozporzadzenia, moga by¢ wykorzystane jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy, pod warunkiem ze spelniono
wszystkie wymogi dotyczace wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwodrczego weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz wymdg okreslony w art. 23 ust. 1.

Na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nalozy¢ wszelkie
szczegblne zobowigzania nalozone na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktére uznaje si¢ za stosowne rowniez w odniesieniu do odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego.
W informacji o produkcie dotyczacej odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy rowniez wskazaé, ze pro-
dukt ten dopuszczono do obrotu na podstawie bioréwnowaznosci z referencyjnym weterynaryjnym produktem leczni-
czym, dla ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, oraz ze przeprowadzono jedy-
nie ograniczong ocen¢ bezpieczefistwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak pelnej dokumentagji technicznej (zob. w tym
wzgledzie sekcja 4.3.5).

d) Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawane w wyjatkowych okoliczno$ciach

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane w nastepstwie wniosku ztozonego na podstawie art. 25 rozporzadzenia
moga by¢ wykorzystane jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy, pod warunkiem ze spetniono wszystkie
wymogi dotyczace wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz wymog okre§lony w art. 25.

Na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nalozy¢ wszelkie
szczegblne zobowigzania nalozone na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktére uznaje si¢ za stosowne réwniez w odniesieniu do odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego.
W informacji o produkcie dotyczacej odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy rowniez wskazaé, ze pro-
dukt ten dopuszczono do obrotu na podstawie bioréwnowaznosci z referencyjnym weterynaryjnym produktem leczni-
czym, dla ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, oraz ze przeprowa-
dzono jedynie ograniczong oceng bezpieczenistwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak pelnej dokumentacji technicznej
(zob. w tym wzgledzie sekcja 4.4).
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e) Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawane na podstawie wnioskéw opartych na §wiadomej zgodzie

Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie wnioskéw opartych na Swiadomej zgodzie przed-
tozonych na podstawie art. 21 rozporzadzenia moga by¢ wykorzystane jako referencyjne weterynaryjne produkty leczni-
cze.

f) Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oparte na danych bibliograficznych

Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie wnioskéw opartych na danych bibliograficznych
przedlozonych na podstawie art. 22 rozporzadzenia moga by¢ wykorzystane jako referencyjne weterynaryjne produkty
lecznicze. Zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu odtworczego wetery-
naryjnego produktu leczniczego nie moze mie¢ miejsca, dopdki nie uplynie okres ochrony dokumentacji technicznej refe-
rencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego lub do momentu, gdy ma on uplyna¢ za mniej niz dwa lata. Chociaz
kazdy wnioskodawca moze — na potrzeby zlozenia odrgbnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opartego
na danych bibliograficznych — powolywac si¢ na dokumentacje techniczng dostepna w domenie publicznej, szczegétowa
dokumentacje bibliograficzng ztozona w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uznaje si¢ za dokumenta-
cj¢ techniczng w rozumieniu art. 38 ust. 1 rozporzadzenia. W zwigzku z tym zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu
odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 18 jest mozliwe dopiero po uplywie okresu ochrony
ztozonej dokumentacji techniczne;.

3.5.4.2. Referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy niepodlegajgcy ochronie

Na podstawie art. 18 ust. 1 lit. ¢) we wniosku o dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu leczni-
czego nalezy wykaza¢, ze okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego okres ochrony dokumentacji technicznej uptynat lub ma uplyna¢ za mniej niz dwa lata. Wynika stad, ze wnio-
ski o dopuszczenie do obrotu odtworczych weterynaryjnych produktéw leczniczych mogg by¢ skladane dopiero dwa lata
przed data wygasniecia ochrony dokumentacji technicznej referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego. Dodat-
kowe informacje szczeg6towe dotyczace ochrony dokumentacji technicznej znajduja si¢ w sekgji 6.

3.5.4.3. Referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy, ktdry nie jest juz dopuszczony do obrotu w Unii

Nalezy odnies¢ si¢ do weterynaryjnego produktu leczniczego, ktdry jest dopuszczony do obrotu lub zostat dopuszczony do
obrotu w Unii (tj. mozliwe jest odniesienie do weterynaryjnego produktu leczniczego, dla ktérego wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, nawet jezeli pozwolenie to juz nie istnieje w momencie skladania wniosku o dopuszczenie do
obrotu odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego) oraz zgodnie z prawem Unii (7).

W przypadku gdy referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy nie jest juz produkowany i wprowadzany do obrotu na
rynku Unii, nalezy jednak wykazaé bioréwnowazno$¢ z referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym w drodze
badan dotyczacych biodostepnosci przeprowadzonych na seriach dopuszczonych do obrotu w Unii, chyba ze zastosowanie
ma zwolnienie z badafi biordbwnowaznosci (zob. dziat ,Bioréwnowazno$¢” w sekeji 4.5.1).

Jezeli serie referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego nie sg juz dostepne na terytorium Unii, mozna zlozy¢
wniosek na podstawie art. 19 lub art. 22.

Zwazywszy jednak, ze we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 18 skutecznos¢ i bezpieczen-
stwo wykazuje si¢ na podstawie odniesienia do informacji zawartych w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy wyco-
fano z powoddw zwigzanych ze zdrowiem publicznym, zdrowiem zwierzat lub Srodowiskiem, nie mozna wyda¢ pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 18. Podobna zasada obowigzuje w przypadku wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ztozonych na podstawie art. 19.

Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego

Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na wniosek posiadacza, gdy dobiega konica okres ochrony lezacy u pod-
staw dokumentacji technicznej, moze utrudni¢ wejScie na rynek odtworczych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Jak
wyjasniono w sekgji 3.6, kazdy wniosek o cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi zawieraé uzasadnienie.
Nalezy podkresli¢, ze cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérego jedynym celem jest uniemozliwienie wejs-
cia na rynek odtworczych generycznych produktéw leczniczych, moze stanowi¢ naruszenie przepiséw prawa konkurencji,
nawet jezeli takie cofnigcie jest dopuszczalne na podstawie przepiséw Unii dotyczacych weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych (*¥).

(") Zob. motyw 34 rozporzadzenia.
(**) Zob. np. wyrok z dnia 6 grudnia 2012 r., AstraZeneca/Komisja, sprawa C-457/10 P, EU:C:2012:770.
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Zauwazono, ze posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu na podstawie badan i badan klinicznych skladajg niekiedy wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego bedacego ich wlasnym referencyjnym weterynaryjnym produktem
leczniczym (tzw. ,odtwérczy weterynaryjny produkt leczniczy wytwarzany przez tego samego producenta”) i zwracajg si¢
o cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, utrudniajac
tym samym dostep do rynku innym odtwérczym weterynaryjnym produktom leczniczym. Pomijajac ewentualne narusze-
nie prawa konkurencji, ktére moze wynika¢ z tych strategii, z punktu widzenia przepiséw Unii dotyczacych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych pierwotny referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy i odtwérczy weterynaryjny produkt
leczniczy wytwarzany przez tego samego producenta maja taki sam sklad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych
i nalezg do tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Z powyzszego wynika, ze skladane przez
strony trzecie — na podstawie art. 18 — wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w ktérych wykorzystuje sie
,odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy wytwarzany przez tego samego producenta” jako referencyjny weterynaryjny
produkt leczniczy moga by¢ dopuszczalne, jezeli mozna odrzuci¢ ryzyko dryfu odtwdrczego weterynaryjnego produktu
leczniczego, jak wyjasniono w sekgji 4.5.4.1.

3.5.4.4. Zmiany majgce wplyw na profil bezpieczeristwa lub skutecznosci referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego

Jezeli w trakcie cyklu Zycia odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego zostanie potwierdzone, Ze stosunek
korzysci do ryzyka referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest juz pozytywny lub — w stosownych przy-
padkach — ze warunki przedluzenia waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego na podstawie art. 23 lub art. 25 przestaly by¢ spelniane, lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu refe-
rencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego zostanie z innych powodéw wycofane, zawieszone lub cofnigte przez
wlasciwe organy zgodnie z art. 130 lub nalozone s3 tymczasowe ograniczenia zgodnie z art. 129, konieczne bedzie podje-
cie odpowiednich dzialan réwniez w odniesieniu do odtwérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych bedacych odpo-
wiednikami tego referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Natomiast w przypadku gdy referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy zostaje wycofany na wniosek posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z powodéw niezwigzanych z jakoscia, bezpieczenstwem lub skutecznoscig tego
produktu, nie mozna automatycznie zaklada¢ wplywu na profil bezpieczeristwa i skutecznosci odtworczego weterynaryj-
nego produktu leczniczego. Jednakze w odniesieniu do odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego moze byé
wymagane podjecie odpowiednich dzialan w celu zapewnienia, aby w niektorych przypadkach stosunek korzysci do ryzyka
pozostawal pozytywny (np. jezeli w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego przewidziano przeprowadzenie badania po wprowadzeniu do obrotu w celu potwierdzenia jego skutecznosci
lub bezpieczenstwa). W ujeciu ogdlnym kazde zdarzenie majace wplyw na bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktére jest istotne dla odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
uzna¢ za nowe informacje wplywajace na stosunek korzysci do ryzyka pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego pro-
duktu do celéw art. 58 ust. 10 rozporzadzenia.

3.5.4.5. ,Europejski referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy”

W ramach procedury zdecentralizowanej, procedury wzajemnego uznawania lub procedury kolejnego uznania nalezy
wskazad referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy w referencyjnym panstwie cztonkowskim. Jezeli w referencyjnym
panstwie cztonkowskim nie istnieje produkt dopuszczony do obrotu, wnioskodawca moze wybraé weterynaryjny produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu w innym pafistwie cztonkowskim jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy, tj.
europejski referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy. Zgodnie z art. 18 ust. 4 wniosek o dopuszczenie do obrotu
odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego mozna réwniez ztozy¢ w panstwie cztonkowskim, nawet jezeli refe-
rencyjny weterynaryjny produkt leczniczy nigdy nie byl dopuszczony do obrotu w tym panstwie czlonkowskim. W takim
przypadku nalezy wskazal referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w innym paristwie
czlonkowskim, tzw. europejski referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy.

W takim przypadku wnioskodawca musi wskazaé w formularzu wniosku nazwe panstwa cztonkowskiego, w ktérym refe-
rencyjny weterynaryjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu. Warunkiem wstgpnym jest rowniez wygas-
ni¢cie okresu ochrony dokumentacji techniczne;j.

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym zlozono wniosek, lub Agencja moga zazadaé informacji dotyczacych
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego od wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, ktory wydal
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Informacje takie nalezy przekazac stronie wnoszacej o nie w ciagu 30 dni od daty
otrzymania wniosku (**).

(**) Zob. art. 18 ust. 5 rozporzadzenia.
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3.5.4.6. Referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy niezharmonizowany w Unii Europejskiej

Ze wzgledéw historycznych wskazany w ramach procedury referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy moze posiadaé
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej z réznymi charakterystykami produktu leczniczego w calej
Unii (horyzontalna dysharmonia dotyczaca referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego). Nie powinno to unie-
mozliwiaé, aby weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie art. 18 miat takg samg charakterys-
tyke produktu leczniczego w calej Unii (horyzontalna harmonizacja odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego).
Zainteresowane panstwa czlonkowskie powinny uznaé oceng przeprowadzong przez referencyjne panstwo cztonkowskie,
chyba ze maja watpliwosci co do istnienia potencjalnego powaznego ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat
lub dla $rodowiska w zwigzku z treScig rozpatrywanego wniosku. W tym przypadku obawy te nalezy zglosi¢ i omowi¢
w ramach odpowiedniej procedury oceny.

Roéznice w charakterystyce produktu leczniczego w calej Unii mogg réwniez skloni¢ wlasciwe organy do zaproponowania
poddania referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego procedurze harmonizacji charakterystyk zgodnie
z art. 70 rozporzadzenia.

3.5.5. Inne szczegdlne cechy wnioskow sktadanych na podstawie art. 18

3.5.5.1. Dodatkowe informacje dotyczgce aspektéw Srodowiskowych

Informacje na temat wplywu na Srodowisko zwigzanego ze stosowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych nie byly
wymagane w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przed dniem 1 pazdzier-
nika 2005 r. W przypadku gdy referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczono do obrotu przed dniem 1 paz-
dziernika 2005 r., wlasciwe organy moga wymagac, aby wniosek o dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego
produktu leczniczego zawierat dane dotyczgce bezpieczenstwa w odniesieniu do potencjalnego ryzyka stwarzanego przez
odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy dla srodowiska ().

3.5.5.2. Dodatkowe informacje na temat opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub Srodki przeciwpasozytnicze

W rozporzadzeniu wymaga si¢, aby wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu skladane na podstawie art. 18
lub 19, dotyczace przeciwdrobnoustrojowych lub przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéw leczniczych, zawie-
raly informacje dotyczace ryzyka rozwoju, odpowiednio, opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub opornosci na
srodki przeciwpasozytnicze (*').

3.5.5.3. Informacje o produkcie

Informacja o produkcie dotyczgca odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ zasadniczo podobna
do informacji o produkcie dotyczacej referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego (). Informacje o produkcie
dotyczace odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego i referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego
moga by¢ jednak rézne w nastepujacych przypadkach:

— odtwodrczego weterynaryjnego produktu leczniczego bedacego odpowiednikiem referencyjnego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego, ktéry nie zostal zharmonizowany (zob. sekcja 4.5.4.6),

— szczegdtowych informacji zwigzanych z réznicami dotyczacymi jakosci, w szczeg6lnosci stosowania réznych substan-
¢ji pomocniczych,

— gdy okreslone wskazania lub postaci farmaceutycznych sa nadal objete prawem patentowym w chwili dopuszczania do
obrotu odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego ().

— gdy w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego dokumentacja
techniczna potwierdzajaca co najmniej jedno wskazanie jest nadal objeta ochrong w chwili dopuszczenia do obrotu
odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego. Szczegdtowe informacje dotyczace ochrony zlozonej w celu
potwierdzenia wskazan dokumentacji technicznej znajduja si¢ w sekgji 6.4.1.

— gdy w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego dokumentacja
techniczna potwierdzajaca okreslone postaci farmaceutyczne, drogi podania lub dawki jest nadal objeta ochrong na
podstawie art. 40 ust. 5 w chwili dopuszczenia do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego.

(") Zob. art. 18 ust. 7 rozporzadzenia. Zob. réwniez Dokument otwierajacy debate nad wykladnig art. 18 ust. 7 rozporzadzenia
(UE) 2019/6 (EMA/CVMP[ERA/622045(2020).

(") Zob. sekcje IV.1.3, IV.1.4 i 1V.2.2 zalacznika Il do rozporzadzenia.

(*) Zob. art. 18 ust. 6 rozporzadzenia.

(*?) Zob. art. 18 ust. 6 rozporzadzenia.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443/oj 23/44



PL Dz.U. C z 14.2.2024

— gdy dotyczaca pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego doku-
mentacja techniczna potwierdzajaca ustalenie maksymalnych limitéw pozostatosci jest nadal objeta ochrong na podsta-
wie art. 40 ust. 4 w chwili dopuszczenia do obrotu odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego,

— jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego dotyczy referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu przed dniem 1 pazdziernika 2005 r., moze by¢
wymagane, aby informacja o produkcie dotyczaca pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryj-
nego produktu leczniczego zawierala — w stosownych przypadkach — informacje o ryzyku dla Srodowiska, w tym
o wszelkich niezbednych $rodkach ograniczajacych ryzyko.

— jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego dotyczy przeciwdrob-
noustrojowego lub przeciwpasozytniczego weterynaryjnego produktu leczniczego, wymagane moga by¢ informacje
na temat ryzyka powstania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub $rodki przeciwpasozytnicze, w tym
o wszelkich niezbednych Srodkach zmniejszajacych ryzyko (nawet jezeli informacji tych nie podano w informacji o pro-
dukcie dotyczacej referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego w zwigzku z tym, ze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu tego produktu wydano przed rozpoczgciem stosowania rozporzadzenia).

Nalezy zauwazy¢, ze w dwdch ostatnich przypadkach oczekuje sig, iz réznice w informacji o produkcie dotyczgcej odtwor-
czego weterynaryjnego produktu leczniczego i informacji o produkcie dotyczacej referencyjnego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego beda tymczasowe. Jezeli w nastgpstwie oceny danych dotyczacych ryzyka dla srodowiska lub ryzyka roz-
woju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze dodaje si¢ do informacji o produkcie
dotyczacej odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego szczegdtowe informacje, posiadacze referencyjnego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego sa zobowigzani — zgodnie z art. 58 — do aktualizowania w stosownych przypadkach
informacji o produkcie (zob. sekcja 5.1).

3.6. Whnioski na podstawie art. 19 (,,wnioski dotyczace hybrydowych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych”)

3.6.1. Kwestie ogdlne

Whioski oparte na art. 19 rozporzadzenia dotycza weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére sa podobne do referen-
cyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ale ktére nie spelniajg warunkéw dotyczacych skladania wniosku na pod-
stawie art. 18. Art. 19 dotyczy w szczegdlnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére sg niezgodne z definicja
,odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego”, lub przypadkéw, w ktdrych nie mozna wykazaé bezpieczefistwa
lub skutecznosci wylacznie w drodze wykazania bioréwnowaznosci z juz dopuszczonym do obrotu weterynaryjnym pro-
duktem leczniczym (np. w przypadkach, w ktérych wniosek dotyczy wskazania lub gatunku docelowego nieujetych
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego).

Art. 18119 sg ze soba SciSle powiazane, o czym $wiadczy fakt, ze w art. 19 okreslono warunki i wymagania dotyczace zto-
zenia wniosku ,na zasadzie odstepstwa od art. 18 ust. 1”7 (*). Wzgledy dotyczace ,referencyjnego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego”, okreslone w sekgji 4.5.4 niniejszego zawiadomienia, sg zasadniczo istotne réwniez w odniesieniu do
wnioskow skladanych na podstawie art. 19. Podobnie wzgledy okreslone w sekcji 4.5.5 niniejszego zawiadomienia sg réw-
niez istotne w odniesieniu do wnioskéw na podstawie art. 19, bez uszczerbku dla szczeg6lnych dostosowan informacji
o produkcie, ktére moga by¢ wymagane na potrzeby odzwierciedlenia szczegélnych réznic migdzy weterynaryjnym pro-
duktem leczniczym dopuszczonym do obrotu na podstawie art. 19 a referencyjnym weterynaryjnym produktem leczni-
czym.

Nalezy podkresli¢, ze w przypadkach, w ktérych nie mozna wykazaé bioréwnowaznosci z referencyjnym weterynaryjnym
produktem leczniczym, wniosek na podstawie art. 19 moze zosta¢ uwzgledniony tylko jezeli przedstawiono wystarczajace
dane wykazujace bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu.

3.6.2. Wymogi dotyczgce danych

Zakres dodatkowej dokumentacji wymaganej w ramach wniosku na podstawie art. 19 zalezy np. od zmian wprowadzo-
nych w odniesieniu do referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego (np. nowa moc, nowa droga podania, nowe
wskazanie, nowe gatunki docelowe, réznice dotyczace surowcow lub procesu wytwarzania w przypadku produktéw biolo-
gicznych itp.) i bedzie przedmiotem oceny naukowej dokonywanej przez odpowiedni wlasciwy organ. W sekeji 7 omo-
wiono aspekty zwiazane z wzgledami ochrony $rodowiska i zdrowia ludzkiego.

(*) Jest to rowniez istotne w zwigzku ze stosowaniem art. 41 rozporzadzenia.
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Whioskodawcy, ktdrzy chca wprowadzi¢ wskazania, gatunki docelowe, moce, postaci farmaceutyczne lub drogi podania,
ktére nie s3 objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ale
zostaly uwzglednione w warunkach (innego) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (gdy wszelki obowigzujacy okres
ochrony odpowiedniej dokumentacji technicznej uplynat lub ma uplyna¢ za mniej niz dwa lata), beda musieli przedstawi¢
dodatkowe dane potwierdzajace, ze dodatkowe elementy zawarte w odpowiednim pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
mozna réwniez doda¢ do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedacego przedmiotem ich wniosku. W zwigzku z tym,
ze zakres wymaganych dodatkowych danych zalezy od specyficznych cech odno$nego weterynaryjnego produktu leczni-
czego, zacheca si¢ wnioskodawcéw do oméwienia tej kwestii z Agencja (w przypadku potencjalnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej) lub z odpowiednimi whasciwymi organami krajowymi.

Badania przedkliniczne lub badania kliniczne hybrydowych weterynaryjnych produktéw leczniczych mozna prowadzi¢ na
seriach referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii lub w paristwie trzecim.
W tym ostatnim przypadku wnioskodawca powinien wykaza¢, ze referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy dopusz-
czony do obrotu w panstwie trzecim zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z réwnowaznymi wymogami ustanowionymi
w Unii dla referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz ze wysokie podobiefistwo tych dwoch produktow
pozwala na ich wymienne stosowanie w badaniach klinicznych (¥%).

3.7. Whioski dotyczace zlozonych weterynaryjnych produktéw leczniczych (,,mieszanki stale”)

Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne
stosowane w skladzie dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych nie wymaga si¢ dostarczenia
przez wnioskodawcéw danych dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci odnoszacych si¢ do kazdej substancji czynnej
z osobna. Polaczenie substancji czynnych w ramach jednej postaci uzytkowej, jak przewidziano w tym przepisie, okresla
si¢ mianem ,mieszanki stalej”. Podkresla si¢, Ze polaczenie substancji czynnych, w ktérego sktad wchodza substancje
czynne w oddzielnych postaciach farmaceutycznych i prezentowane w polaczonym zestawie, nie mozna uznaé za mie-
szanke stalg.

Whioski skladane na podstawie art. 20 powinny zawiera¢ pelng dokumentacjg techniczng dotyczacg mieszanki stalej. Pod-
obnie jak w przypadku kazdego wniosku dotyczacego nowego weterynaryjnego produktu leczniczego, taka dokumentacja
moze by¢ dokumentacja oparta wylacznie na testach, badaniach i badaniach klinicznych przeprowadzonych przez wnio-
skodawce albo na dokumentacji mieszanej (tj. dokumentacji ztozonej z testow, badan lub préb i danych bibliograficznych).
Whioskodawca powinien nalezycie uzasadni¢ kazdy brak konkretnych danych na temat mieszanki stalej, odnoszgc si¢ do
wzgledow naukowych i regulacyjnych.

Chociaz art. 20 nie zawiera wymogu przedstawienia danych dotyczace indywidualnych substancji czynnych, mozliwe jest
jednak uwzglednienie takich informacji we wniosku. Moze to mie¢ miejsce, gdy wnioskodawca prébuje uzasadni¢ brak
pewnych konkretnych danych dotyczgcych polaczenia poprzez odniesienie do dostepnych informacji na temat indywidual-
nych substancji. Informacje takie moga pochodzi¢ z literatury lub danych rzeczywistych.

3.8. Whnioski na podstawie art. 21 (,,Wnioski oparte na $wiadomej zgodzie”)

Zgodnie z art. 21 rozporzadzenia od wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weteryna-
ryjnego produktu leczniczego nie wymaga si¢ przedstawienia dokumentacji technicznej dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci, jezeli przedstawi on, za pomocg upowaznienia do korzystania z danych, pozwolenie na korzystanie z doku-
mentacji przedtozonej przez inny podmiot w odniesieniu do juz dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Warunkiem wstepnym stosowania art. 21 jest uzyskanie zgody w odniesieniu do wszystkich czg$ci wniosku zawierajacych
dane farmaceutyczne, dane dotyczace bezpieczefistwa i pozostalosci oraz dane przedkliniczne i kliniczne. Nie jest zatem
mozliwe odwolanie si¢ do art. 21 jako podstawy prawnej wniosku skladajacego sie z wlasnej czesci 1T wniosku wniosko-
dawcéw, na ktory wyrazono zgode w odniesieniu do czgsci I i IV.

Whiosek oparty na $wiadomej zgodzie nie musi obejmowac wszystkich prezentacjifwskazan/gatunkéw docelowych/mocy/
postaci farmaceutycznych stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego. Mozna wyrazi¢ zgode na
wykorzystanie dokumentacji technicznej zawartej w dokumentacji dotyczacej stanowigcego odniesienie weterynaryjnego
produktu leczniczego wylacznie w odniesieniu do danej prezentacjifwskazania/gatunku docelowego/mocy/postaci farma-
ceutycznej.

(**) Zob. art. 19 ust. 2 rozporzadzenia.
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Whiosek oparty $wiadomej zgodzie nie moze obejmowaé wigkszej liczby prezentacji/wskazan/gatunkéw docelowych/
mocy/postaci farmaceutycznych niz stanowigcy odniesienie weterynaryjny produkt leczniczy. Po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (w drodze procedury zmiany) mozna jednak ubiegal si¢ o pozwolenie dotyczace dodatkowych
prezentacjijwskazan/gatunkéw docelowych/mocy/postaci farmaceutycznych.

Stanowigcy odniesienie weterynaryjny produkt leczniczy

Stanowigcy odniesienie weterynaryjny produkt leczniczy jest weterynaryjnym produktem leczniczym, w odniesieniu do
ktorego we wniosku przedstawiono pisemng zgode zgodnie z art. 21. Nalezy posiadaé wazne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu stanowiacego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego. Z powyzszego wynika, ze przedlozenie wnio-
sku na podstawie art. 21 wraz z wnioskiem dotyczacym stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego
nie jest mozliwe.

W przypadku gdy dla stanowiacego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego wydano pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu na podstawie art. 23 lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 25, wszelkie szczegdlne
zobowigzania nalozone na stanowigcy odniesienie weterynaryjny produkt leczniczy, ktére uznaje si¢ za stosowne, nalezy
natozy¢ réwniez na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie $wiadomej zgody. W stosownych przypadkach
w informacjach o weterynaryjnym produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu zgodnie z art. 21 nalezy réwniez
zwréci¢ uwage na fakt, Ze produkt zostal dopuszczony do obrotu na podstawie dokumentacji technicznej weterynaryjnego
produktu leczniczego, dla ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 23 lub art. 25, oraz ze
przeprowadzono jedynie ograniczong oceng ze wzgledu na brak pelnej dokumentacji technicznej (zob. w tym wzgledzie
sekcje 4.3.5 i 4.4).

W odniesieniu do wnioskéw opartych na $wiadomej zgodzie zastosowanie majg nastepujgce ograniczenia:

— W przypadku gdy dla stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej wniosek oparty na $wiadomej zgodzie powinien by¢ zgodny
z procedurg scentralizowang.

— W przypadku gdy dla stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej wniosek oparty na §wiadomej zgodzie powinien by¢ zgodny z proce-
durg krajowg (procedurg wylacznie krajowa, procedurg zdecentralizowang, procedurg wzajemnego uznawania albo
procedura kolejnego uznania).

Dostep do danych dotyczacych jakoSci, bezpieczefistwa i skuteczno$ci stanowigcego odniesienie
weterynaryjnego produktu leczniczego

Whioskodawca powinien wykazad, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stanowigcego odniesienie wetery-
naryjnego produktu leczniczego wyrazil zgode na wykorzystanie dokumentacji tego produktu do celéw rozpatrzenia
przedmiotowego wniosku. W tym celu nalezy dostarczy¢ uwierzytelnione pismo od strony udzielajacej zgody. W pismie
tym nalezy podaé nazwe strony korzystajacej ze zgody oraz odnosne produkty (w tym — w stosownych przypadkach —
wszelkie majgce zastosowanie ograniczenia).

Whioskodawca powinien mie¢ staly dostep do dokumentacji technicznej, aby mégt w pelni wykonywaé swoje obowiagzki.
W przypadku informacji zawartych w gléwnym zbiorze danych dotyczacych substancji czynnej wnioskodawca powinien
przedlozy¢ odpowiednim wiasciwym organom nowe upowaznienie do korzystania z danych, bez uszczerbku dla ograni-
czeni dotyczacych dostepu do czgdci zastrzezonej dla producenta.

Zmiany majace wplyw na profil bezpieczefistwa lub skuteczno$ci stanowigcego odniesienie weterynaryjnego
produktu leczniczego

Jezeli w trakcie cyklu zycia weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na mocy art. 21 zostanie
potwierdzone, ze stosunek korzysci do ryzyka stanowiacego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest
juz pozytywny lub — w stosownych przypadkach — ze warunki przedluzenia waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu referencyjnego na podstawie art. 23 lub art. 25 przestaly by¢ spelniane, lub pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego zostanie z innych powodéw wycofane, zawie-
szone lub cofnigte przez wlaiciwe organy zgodnie z art. 130 lub nalozone sg tymczasowe ograniczenia ze wzgledéw bez-
pieczenstwa zgodnie z art. 129, konieczne bedzie podjecie odpowiednich dziatan réwniez w odniesieniu do weterynaryj-
nych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 21.

Natomiast w przypadku gdy stanowigcego odniesienie weterynaryjny produkt leczniczy zostaje wycofany na wniosek
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z powodéw niezwigzanych z jakoscia, bezpieczefistwem lub skutecz-
noscig tego produktu, nie mozna automatycznie zaktadaé wplywu na profil bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryj-
nego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na podstawie art. 21. W odniesieniu do weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na podstawie art. 21 moze by¢ jednak wymagane podjecie odpowiednich dziatan
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w celu zapewnienia, aby w niektorych przypadkach stosunek korzysci do ryzyka pozostawal pozytywny (np. jezeli
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego przewidziano
przeprowadzenie badania po wprowadzeniu do obrotu w celu potwierdzenia jego skutecznosci lub bezpieczenstwa). Ogél-
nie rzecz biorgc, kazde zdarzenie majace wplyw na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ stanowigcego odniesienie weterynaryj-
nego produktu leczniczego, ktore jest istotne dla weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na pod-
stawie art. 21, nalezy uznal za nowe informacje wplywajace na stosunek korzysci do ryzyka tego produktu do celéw
art. 58 ust. 10 rozporzadzenia.

Aspekty Srodowiskowe

Zgodnie z art. 21 i zalacznikiem II do rozporzadzenia wnioski oparte na $wiadomej zgodzie opieraja si¢ na upowaznieniu
do korzystania z danych zawartych w dokumentacji dotyczacej juz dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego. Z powyzszego wynika, ze co do zasady przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska w zwigzku z wnioskami
opartymi na $wiadomej zgodzie nie jest wymagane.

Rozporzadzenie nie wyklucza odniesienia do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 1 pazdziernika
2005 r. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu rozpatrzone pozytywnie
przed dniem 1 pazdziernika 2005 r. prawdopodobnie nie bedg zawiera¢ danych, ktére mozna uznaé za odpowiednie do
celéw oceny ryzyka dla srodowiska. Z powyzszego wynika, ze w zakresie, w jakim wniosek oparty na $wiadomej zgodzie
skfadany jest w odniesieniu do produktu dopuszczonego do obrotu przed dniem 1 pazdziernika 2005 r., organy prawdo-
podobnie nie beda w stanie oceni¢ ryzyka dla Srodowiska weterynaryjnego produktu leczniczego w drodze odniesienia do
dokumentacji stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia nalezy odméwi¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli
w sposdb niewystarczajacy uwzgledniono zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska.

W przypadku wnioskéw przedlozonych zgodnie z art. 18 i 19 rozporzadzenia opracowano kryteria zapewniajace dostep-
no$¢ odpowiednich informacji w zwigzku z ryzykiem dla $rodowiska odno$nych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
przy jednoczesnym unikaniu powielania badan. W celu zapewnienia nalezytej oceny ryzyka dla sSrodowiska wynikajacego
z nowo wydanych pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, przy jednoczesnym unikaniu powielania badaf, a w szczeg6lnosci
badan na zwierzetach, nalezy stosowac zasady opracowane w odniesieniu do stosowania art. 18 ust. 7 rozporzadzenia réw-
niez do wnioskéw opartych na $wiadomej zgodzie.

Z powyzszego wynika, ze aby unikna¢ odrzucenia ich wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie
art. 37 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia, zaleca sig, aby potencjalni wnioskodawcy zweryfikowali, czy dokumentacja wykorzysty-
wana jako odniesienie dla wniosku opartego na §wiadomej zgodzie zawiera istotne informacje na temat ryzyka dla srodo-
wiska, chyba Ze organy majg dostep do takich informacji z innego zrédla. Zacheca si¢ wnioskodawcéw do oméwienia tej
kwestii z Agencja (w przypadku potencjalnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;)
lub z odpowiednimi wlasciwymi organami krajowymi.

3.9. Whnioski na podstawie art. 22 (,,wnioski oparte na danych bibliograficznych”)

Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia zamiast przedstawienia dokumentacji dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa wnio-
skodawca moze przedstawi¢ szczegélowe odniesienia do opublikowanej literatury naukowej (informacji dostepnych
w domenie publicznej), jezeli mozna wykaza¢, ze substancje czynne danego weterynaryjnego produktu leczniczego maja
ugruntowane zastosowanie weterynaryjne w Unii od co najmniej 10 lat, majg uznawang skuteczno$¢ oraz proponowane
wskazania u gatunkéw docelowych przy zastosowaniu proponowanej drogi podania i schematu dawek zapewniajg akcep-
towalny poziom bezpieczefistwa. W tym wzgledzie zastosowanie maja przepisy zalacznika II do rozporzadzenia.

Bioragc pod uwage, Ze jest to odstepstwo, przepis dotyczacy ugruntowanego zastosowania podlega Scistej wykladni. Stosow-
no$¢ dowodéw bibliograficznych nalezy ocenia¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, biorgc pod uwage fakt, ze wnioski
na podstawie art. 22 nie moga prowadzi¢ do obnizenia wymogéw bezpieczenistwa i skutecznosci.

Whioski zgodnie z art. 22 rozporzadzenia sa dopuszczalne jedynie w zakresie, w jakim opublikowana literatura naukowa
jest istotna i wystarczajaca do wykazania profilu bezpieczeristwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego
bedacego przedmiotem wniosku. Jezeli w zwiazku z tym profil bezpieczenistwa i skutecznoéci danego weterynaryjnego
produktu leczniczego jest okreslony przez proces wytwarzania i materialy wyjsciowe (zwlaszcza w przypadku produktéw
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biologicznych), mozna wzia¢ pod uwage jedynie dane z literatury odnoszace si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych wytwarzanych zgodnie z ta samg procedurg, pod warunkiem ze réznice w materiatach wyjsciowych nie maja
wplywu na bezpieczefistwo lub skutecznos¢. Na przyktad w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawieraja-
cych komérki poddane znaczgcej manipulacji wniosek na podstawie art. 22 nie jest akceptowalny, chyba ze proces wytwa-
rzania produktu podany w literaturze i proces wytwarzania produktu, ktérego dotyczy wniosek, sa takie same.

Ugruntowane zastosowanie lecznicze

W zalaczniku II do rozporzadzenia ustanowiono zasady szczegbtowe dotyczace wykazywania ugruntowanego zastosowa-
nia leczniczego o uznanej skutecznoci i akceptowalnym poziomie bezpieczenstwa (*). Nalezy wziagé pod uwage nastepu-
jace kryteria:

— okres regularnego stosowania substancji u gatunkéw docelowych; ilosciowy aspekt stosowania danej substancji;

— zakres, w jakim substancja byla stosowana w praktyce, zakres stosowania w ujeciu geograficznym oraz zakres, w jakim
stosowanie substancji byto monitorowane w drodze nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii lub innych metod
oraz

— stopien naukowego zainteresowania stosowaniem danej substancji (majacy odzwierciedlenie w opublikowanej literatu-
rze naukowej) oraz

— spodjnos¢ ocen naukowych.

W zwigzku z tym do celéw wykazania ugruntowanego zastosowania leczniczego dla réznych substancji mogg by¢ nie-
zbedne rézne okresy czasu. W zadnym przypadku czas wymagany do celéw ustalenia ugruntowanego zastosowania leczni-
czego w odniesieniu do skladnika weterynaryjnego produktu leczniczego nie moze by¢ krétszy niz dziesig¢ lat od
momentu pierwszego systematycznego i udokumentowanego uzycia tej substancji jako weterynaryjnego produktu leczni-
czego w Unii.

Nalezy przedstawi¢ dowody wykazujace systematyczne i udokumentowane stosowanie substancji czynnej, tj. szerokie
i ciggle stosowanie w Unii przez okres co najmniej 10 lat. ,Zastosowanie weterynaryjne” nie oznacza wylacznie ,zastoso-
wania jako dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego”. W szczeg6lnosci w przypadku substancji
czynnej stosowanej w weterynaryjnych produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu przed przystapieniem panstwa
czlonkowskiego do Unii lub przed aktualizacja pozwolenia w panstwie czlonkowskim zgodnie z prawem Unii; stosowanie
na tym terytorium jest brane pod uwage do celow stosowania art. 22, nawet jesli mialo miejsce czeSciowo lub w calosci
przed przystapieniem tego pafistwa czlonkowskiego. Stosowania substancji czynnej na podstawie innych ram prawnych
(np. zywnosci, produktéw biobdjczych) nie mozna jednak uznaé za ,ugruntowane zastosowanie” do celéw wnioskoéw na
podstawie art. 22.

Ugruntowane zastosowanie weterynaryjne odnosi si¢ do stosowania w okre$lonym celu terapeutycznym. Jezeli powszech-
nie znane substancje sa przedmiotem wniosku dotyczacego nowych wskazan, nie jest mozliwe odniesienie si¢ do ugrunto-
wanego zastosowania weterynaryjnego w odniesieniu do proponowanego nowego wskazania. Nalezy dostarczy¢ danych
na temat nowego wskazania wraz z odpowiednimi badaniami bezpieczefistwa i badaniami nad pozostalo$ciami oraz
danymi przedklinicznymi i klinicznymi, a w takim przypadku do celéw wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nalezy wykorzysta inna podstawe prawna.

Whioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu zawierajacego mieszanke substancji czynnych mozna skladaé
na podstawie art. 22. W takich przypadkach przedlozone szczegélowe odniesienia do opublikowanej literatury naukowej
muszg dotyczy¢ systematycznego i udokumentowanego uzycia substancji czynnych w polaczeniu. Mozliwe jest jednak
wlaczenie informacji o poszczegélnych substancjach czynnych do wniosku dotyczacego mieszanki stalej. Ma to zwykle
miejsce, gdy wnioskodawca probuje uzasadni¢ brak pewnych konkretnych danych dotyczacych polaczenia poprzez odnie-
sienie do dostgpnych informacji na temat indywidualnych substancji.

Dokumentacja

Zachgca si¢ wnioskodawce do przedstawienia szczegdtowego opisu strategii zastosowanej do wyszukania opublikowanej
literatury oraz uzasadnienia wigczenia odniesient do wniosku. Dokumentacja oraz szczeg6towe i krytyczne streszczenia
przedlozone przez wnioskodawce powinny uwzgledniaé wszystkie aspekty oceny i muszg zawieral przeglad wlasciwe; lite-
ratury, uwzgledniajacy badania przed i po wprowadzeniu do obrotu oraz opublikowang literature naukowsa dotyczaca zdo-

(*) Zob.Czg$¢ 1V.5.3.1 do IV.5.3.12.
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bytego do$wiadczenia w formie badan epidemiologicznych, a w szczegdlnosci w formie poréwnawczych badan epidemio-
logicznych. Nalezy przekazaé calg dokumentacje, zar6wno pozytywng, jak i negatywng. W przypadku braku dokumentacji
nalezy poda¢ uzasadnienie. Jezeli cz¢$¢ dokumentacji jest niekompletna, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na wyjasnienie
powodow w szczegdtowych i krytycznych streszczeniach.

Podane odniesienia musza odnosic si¢ do ,opublikowanej literatury naukowej”. Termin ,opublikowana” oznacza, ze litera-
tura musi by¢ dostepna w domenie publicznej i opublikowana przez renomowane Zrédlo, najlepiej recenzowane. Nalezy
przedlozy¢ egzemplarze pelnego tekstu literatury, w tym niezbedne tlumaczenia.

Monografie naukowe moga zawiera przeglad opublikowanej literatury naukowej, ktéra — wraz z pelnymi tekstami, o kté-
rych mowa — moze by¢ wykorzystywana poza innymi dokumentami do celéw wniosku opartego na danych bibliograficz-
nych. Monografie te moga poméc w uniknigciu dublowania pracy i doprowadzi¢ do stopniowej harmonizacji oceny wete-
rynaryjnych  produktéw leczniczych. Podobnie sprawozdanie oceniajgce, opublikowane przez Agencje po
przeprowadzeniu analizy wniosku o ustalenie maksymalnego limitu pozostalosci, zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) 470/2009, moze zostaé wykorzystane we wlasciwy sposéb w charakterze literatury, w szczegdlnosci w zwigzku
z badaniami bezpieczenstwa.

Nalezy jednak podkresli¢, ze sprawozdari oceniajacych, takich jak EPAR w odniesieniu do unijnych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, ktére s3 udostepniane publicznie przez wlasciwe organy ze wzgledu na przejrzystosé, nie mozna uznaé
za dostarczajace informacji wystarczajagcych do spelnienia wymogéw dotyczacych wnioskéw na podstawie art. 22.

Dos$wiadczenie zdobyte po wprowadzeniu do obrotu innych produktéw zawierajacych te same skladniki jest szczegdlnie
wazne i nalezy je zglaszal i odpowiednio uwzgledniac.

W niektérych przypadkach badania mogg by¢ przedstawiane wylacznie w celu potwierdzenia znaczenia literatury (wyko-
rzystywanej w celu wykazania bezpieczefistwa i skutecznosci substancji czynnych) w odniesieniu do produktu przeznaczo-
nego do wprowadzenia do obrotu. Sg one rozpatrywane indywidualnie dla kazdego przypadku przez wlasciwe organy.

4. CYKL ZYCIA POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4.1. Ciagla aktualizacja

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych maja charakter dynamiczny, a nie sta-
tyczny, i muszg by¢ aktualizowane w celu nalezytego uwzglednienia postepu naukowo-technicznego oraz dostgpnych
dowodéw, aby zapewnid, by stosunek korzysci do ryzyka byt nadal pozytywny () oraz by w stosownych przypadkach
przestrzegano nowych wymogéw regulacyjnych.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg w szczegdlnosci zobowigzani do aktualizacji swoich pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w drodze procedury zmiany w nastepujacych przypadkach:

— w celu zapewnienia, by informacje o produkcie (charakterystyka produktu leczniczego, ulotka dofgczana do opakowa-
nia i oznakowanie opakowania) byly aktualizowane zgodnie z najnowszg wiedza naukows (**);

— w celu zapewnienia, by metody wytwarzania i kontroli byly aktualizowane zgodnie z postgpem naukowo-technicz-
nym (*) oraz

— w celu przekazania bez zbednej zwloki wniosku o wprowadzenie zmiany — w razie potrzeby — po przeprowadzeniu
oceny danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii (7).

Posiadacze pozwolent na dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie z art. 18, 19 lub 21 powinni, w stosownych przypad-
kach, sktada¢ wnioski o zmiang niezwlocznie po zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego lub stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego, aby uwzglednié obawy
dotyczace bezpieczenstwa lub skutecznosci, ryzyko rozwoju opornosci lub inne ryzyko dla zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzat lub dla Srodowiska, ktére dotycza ich pozwolen na dopuszczenie do obrotu (™).

(*’) Zob. art. 77 ust. 4 iart. 81 ust. 2 rozporzadzenia.

(*) Zob. art. 58 ust. 4 rozporzadzenia.

(*) Zob. art. 58 ust. 3 rozporzadzenia.

() Zob. art. 77 ust. 10 i art. 81 ust. 2 rozporzadzenia.

(") Ztozenie wniosku o wprowadzenie zmiany przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie art. 18,
19 lub 21 nie jest wymagane w celu dostosowania do zmian w postaci farmaceutycznej, drodze podania lub dawce, ktére wprowa-
dzono do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 40
ust. 5, w zakresie, w jakim odpowiednia dokumentacja techniczna korzysta z ochrony.
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Oproécz powyzszego scenariusza wszyscy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni rozwazy¢, czy nowe
informacje naukowe, ktére staja si¢ dostepne w zwiazku z podobnymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi dopusz-
czonymi do obrotu w Unii, sg istotne w zwigzku z ich pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu, oraz, w stosownych przy-
padkach, podjaé odpowiednie Srodki, takie jak zlozenie wniosku o zmiang.

Ponadto wszyscy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg zobowigzani do szybkiego przekazania wasciwym
organom, ktére wydaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w pro-
cedurze scentralizowanej nalezy powiadomi¢ Agencje) nastepujacych informaciji:

— wszelkich nowych informacji, ktére moga wplyna¢ na oceng korzysci i ryzyka dotyczaca weterynaryjnego produktu
leczniczego, w tym migdzy innymi informacji uzyskanych w ramach nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii
oraz

— wszelkich zakazéw lub ograniczen natozonych przez whasciwe organy w Unii lub w panistwach trzecich (7).

W dowolnym momencie cyklu zycia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wlasciwe organy krajowe lub Agencja moga
w zwrocic si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przedstawienie danych potwierdzajacych, ze stosu-
nek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny (7).

Nalezy podkresli¢, Ze ocena ryzyka zwigzanego z weterynaryjnym produktem leczniczym obejmuje:

— ryzyko zwigzane z jakoscia, bezpieczefistwem i skuteczno$cia w odniesieniu do zdrowia zwierzat lub zdrowia ludz-
kiego;

— ryzyko wystgpienia niepozadanych skutkéw dla $rodowiska oraz

— ryzyko zwiazane z rozwojem opornosci (7).

4.2. Zmiany

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych mogg by¢ zmieniane na wniosek posiada-
cza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, np. w celu
dodania lub zmiany gatunkéw docelowych, wskazan, mocy lub postaci farmaceutycznych. Mozliwos¢ ta istnieje w przy-
padku wszystkich pozwoleri na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od ich podstawy prawnej. Dokumentacja techniczna
wymagana w odniesieniu do danej zmiany zalezy od rodzaju przewidywanej zmiany.

W niektérych przypadkach (np. gdy wykazano bioréwnowazno$é) mozliwe jest réwniez wystgpienie o zmiang na podsta-
wie danych dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci uprzednio dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, pod warunkiem ze uplynal odpowiedni okres ochrony lub ze okres ten uplynie za mniej niz dwa lata (lub
przedstawiono upowaznienie do korzystania z danych). Wymogi odnoszace si¢ do wnioskéw dotyczacych odtwérczych
i hybrydowych produktéw leczniczych wyjasnione w sekcji 4 majg rowniez zastosowanie do wnioskéw o zmiang.

Mozliwe sg rdzne scenariusze, w tym:

— Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéremu wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podsta-
wie art. 18, moze przedlozy¢ zastrzezone informacje techniczne w celu rozszerzenia warunkéw pierwotnie wydanego
pozwolenia.

— Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéremu wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu po przed-
tozeniu pelnej dokumentacji technicznej moze wnioskowaé o zmiang w celu rozszerzenia warunkéw pierwotnie wyda-
nego pozwolenia w drodze zastosowania podejécia odtworczego (tj. poprzez wykazanie bioréwnowaznosci z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym).

— W przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie danych bibliograficznych mozna nastep-
nie przedlozy(¢ zastrzezone informacje techniczne w celu rozszerzenia warunkow pierwotnie przyznanego pozwolenia.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przed dniem 28 stycznia 2022 r.

Zmiany dotyczace pozwolent na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 28 stycznia 2022 r. nalezy przedkladad
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6.

(") Zob. art. 58 ust. 10 rozporzadzenia.
() Zob. art. 58 ust. 9 rozporzadzenia.
(™) Zob. art. 4 pkt 19 rozporzadzenia.
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5. OCHRONA DOKUMENTAC]I TECHNICZNE]

5.1. Zasady ogélne

Pod pewnymi warunkami wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o nowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiang moga
odnie$¢ sie do dokumentacji technicznej opracowanej przez strong trzecig w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub zmiany w odniesieniu do innego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Przepisy dotyczgce ochrony dokumentacji technicznej majg na celu zapewnienie wlasciwej réwnowagi miedzy ochrong
innowacyjnych przedsi¢biorstw a ogdlnymi interesami, ktérym stuzy wprowadzanie do obrotu odtwérczych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, a takze interesem polegajacym na unikaniu powtarzania badan na zwierzgtach, jezeli nie jest
to konieczne.

Ograniczenia w zakresie mozliwo$ci powolywania si¢ przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie o pozwolenie dotyczace
lekéw odtworczych na dokumentacje techniczng referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego — co prowadzi do
réznic w informacjach o odtwérczych i referencyjnych weterynaryjnych produktach leczniczych — przewidziano w rozpo-
rzadzeniu jako sposéb nagradzania znacznych inwestycji w opracowywanie badan, badan przedklinicznych i badan klinicz-
nych wymaganych do ubiegania si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub do ustanowienia maksymalnego limitu
pozostaloéci substancji farmakologicznie czynnych w weterynaryjnym produkcie leczniczym, jak réwniez w zwigzku
z innowacjami w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych objetych istniejacym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu. Taka ochrona powinna by¢ ograniczona w czasie, aby umozliwi¢ konkurencje ().

Ponadto przy stosowaniu przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej nalezy réwniez wzigé pod uwage
potrzebe zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz ochrony $rodowiska,
ktéra stanowi podstawe prawodawstwa Unii dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych. W zwigzku z tym
wazne jest zapewnienie, aby produkty, ktére sa zasadniczo podobne pod wzgledem skladu, a takze w odniesieniu do
dozwolonych zastosowan, zawieraly zasadniczo podobne informacje o produkcie, na przyklad dotyczace warunkéw stoso-
wania, czasu trwania leczenia, rozpoczecia lub czasu trwania dziatania, jednoczesnego leczenia, Srodkéw ostroznosci zwia-
zanych z kwestiami §rodowiskowymi itp. (%)

Podsumowujac, przy stosowaniu przepiséw rozporzadzenia dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej nalezy wzigé
pod uwage potrzebe nagradzania znacznych inwestycji podmiotéw opracowujgcych weterynaryjne produkty lecznicze,
potrzebe zapewnienia sprawiedliwego dostepu lekéw odtwérczych do rynku w celu zwigkszenia dostgpnosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych oraz koniecznos¢ unikania — w miare¢ mozliwosci — braku harmonizacji w zakresie informacji
o produkcie migdzy referencyjnymi a odtwérczymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, w szczegdlno$ci w odniesie-
niu do tych aspektéw informacji o produkcie, ktére sg istotne dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub Srodowiska.

Whnioskodawcy opierajacy si¢ na dokumentacji technicznej opracowanej w zwigzku z innym weterynaryjnym
produktem leczniczym

Inni wnioskodawcy moga opierac si¢ na dokumentacji technicznej dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci przed-
Yozonej w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub jego zmiany wylacznie w nastepujacych okolicznos-
ciach:

— posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielit zgody w drodze upowaznienia do korzystania z danych
(wniosek na podstawie art. 21); lub

— uplynal odpowiedni okres ochrony lub okres ten uplynie za mniej niz dwa lata (wnioski na podstawie art. 18
iart. 19) (7).

W przypadku wnioskéw na podstawie art. 21 nalezy przedstawi¢ upowaznienie do korzystania z danych jako cze$¢ wnio-
sku. W przypadku wnioskéw na podstawie art. 18 i 19 wnioskodawca ma obowiagzek wykaza¢, ze wniosek dotyczy refe-
rencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, w przypadku ktérego uplynal juz okreslony w art. 39 i 40 okres
ochrony dokumentacji technicznej lub okres ten uplynie za mniej niz dwa lata (’%).

Ochrona dokumentacji technicznej ma zastosowanie rowniez w pafistwach cztonkowskich, w ktérych referencyjny wetery-
naryjny produkt leczniczy nie zostat dopuszczony do obrotu lub nie jest juz dopuszczony do obrotu (7).

() Zob. motywy 33 i 36 rozporzadzenia.
(%) Zob. art. 18 ust. 6 rozporzadzenia.

(7) Zob. art. 38 ust. 1 rozporzadzenia.

("®) Zob. art. 18 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia.
() Zob. art. 38 ust. 2 rozporzadzenia.
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Do czasu uplyniecia okresu ochrony lub do terminu, od ktérego ma on uptyna¢ za mniej niz dwa lata, nie mozna odnosi¢
si¢ do chronionej dokumentacji technicznej w kontekscie innego wniosku, nawet jezeli informacje te uzyskano na podsta-
wie przepiséw dotyczacych dostepu do dokumentéw lub swobodnego dostepu do informacji w Unii lub pafistwach trze-
cich. Dopdki weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Unii korzysta z ochrony, wykorzystywanie przez
wlaciwe organy na opublikowanej lub niepublikowanej dokumentacji technicznej zawartej w dokumentacji tego produktu
w Unii lub w paristwach trzecich w celu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzitoby do obejécia przepi-
sow dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej. W zwigzku z tym takie wnioski nie moga zostaé przyjete.

Ponadto posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwérczych lub hybrydowych weterynaryjnych produktéw
leczniczych nie moga wprowadzaé danego weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu przed uplywem okresu
ochrony dokumentacji technicznej referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego ().

Odpowiedzialnoé¢ wnioskodawcéw i rola wlasciwych organéw

Whioskodawcy korzystajacy z dokumentacji technicznej dotyczacej jakosci, bezpieczenistwa lub skutecznosci przedlozonej
w kontekscie uprzednio wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni wykaza¢, ze okres ochrony dokumen-
tacji technicznej — okreslony w art. 39 i 40 — uplynat lub uplynie za mniej niz dwa lata (chyba ze udzielone zostanie upo-
waznienie do korzystania z danych) (*'). Z powyzszego wynika, ze obowigzkiem wnioskodawcow jest zapewnienie, by
okres ochrony dokumentacji technicznej, na ktéra powotluja si¢ w swoich wnioskach, uptynat lub ma uplynaé za mniej niz
dwa lata (chyba ze udzielone zostanie upowaznienie do korzystania z danych).

Chociaz wlasciwe organy powinny odrzuci¢ wniosek, ktéry stanowi naruszenie okresu ochronnego dokumentacji technicz-
nej, nalezy podkresli¢, ze ocena wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez wlasciwe organy opiera si¢ na
tresci wniosku zlozonego przez wnioskodawce i dotyczy gléwnie kryteriéw odnoszacych sie do jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci. Decyzje podejmowane przez wlasciwe organy krajowe w sprawie wnioskéw pozostajg bez uszczerbku dla
praw wiascicieli dokumentacji technicznej do odwolania si¢ do sadéw krajowych (*2).

Nalezy réwniez podkresli¢, ze ochrona zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz Srodowiska lezy u podstaw stosowa-
nia rozporzadzenia (UE) 2019/6. W zwiazku z tym przy podejmowaniu decyzji w sprawie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wlasciwe organy musza zbadaé bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczni-
czego, w zwigzku z czym organ ten moze wzig¢ pod uwage wszystkie posiadane przez siebie dane, niezaleznie od ich
zrodla, w zakresie, w jakim dane te wykazujg, ze produkt jest szkodliwy lub ze jest on nieskuteczny (*).

5.2. Takie samo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu zastosowania przepiséw dotyczacych
ochrony dokumentacji technicznej

W art. 38 ust. 3 rozporzadzenia wyjasniono, co nalezy uznaé za takie samo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu do
celow stosowania przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji techniczne;.

Do celow stosowania przepiséw dotyczgcych ochrony dokumentagji technicznej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiana warun-
kow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdre roznig sig od pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego poprzednio temu
samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wylgcznie w odniesieniu do gatunkéw docelowych, mocy, postaci farmaceu-
tycznych, drég podania lub prezentacji danego produktu, uznaje si¢ za takie samo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak poprzednio
wydane temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zmiany gatunkéw docelowych, mocy, postaci farmaceutycznych, drég podania lub prezentacji pierwotnie uwzglednionych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu mozna wprowadzi¢ w drodze procedury zmiany lub w ramach odrgbnej proce-
dury wydawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu. Takie samo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera pierw-
otne pozwolenie, a takze pdzZniejsze jego zmiany dotyczace gatunkéw docelowych, mocy, postaci farmaceutycznych, drog
podania lub prezentacji, réwniez w przypadku gdy pézniejsze zmiany sg dozwolone w ramach odrebnej procedury wyda-
wania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu i niezaleznie od podstawy prawnej poszczegélnych wnioskow.

(*) Art. 58 ust. 5 rozporzadzenia.

(*') Zob. art. 18 ust. 1 lit. ¢) i art. 38 ust. 1 rozporzadzenia.

(*) Zob. wyrok z dnia 14 marca 2018 r., Astellas Pharma, C-557/16, EU:C:2018:181.

(*?) Zob. wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r., Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
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Pojecie takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczy zmian i pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przyznanych temu samemu posiadaczowi i nie ma zastosowania do réznych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Na przyklad pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego
i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu generycznego nie stanowia czgsci takiego samego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, chyba Ze nalezg do posiadacza takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak wyjas-
niono w sekcji 3.3. Natomiast jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu A nabywa nastepnie od
strony trzeciej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu B, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
A i B zostang uznane za czg$¢ takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli oba produkty zawierajg te
samg substancj¢ czynng lub te same substancje czynne.

Jak wyjasniono w sekcji 6.1, koncepcje takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslona w art. 38 ust. 3
nalezy interpretowaé z uwzglednieniem ogélnego celu rozporzadzenia, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska, a takze z nalezytym uwzglednieniem innych przepiséw rozporzadzenia.
W szczegdlnosci art. 18 ust. 6 stanowi, ze charakterystyka produktu leczniczego odtwérczego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ zasadniczo podobna do charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego,
a art. 58 ust. 4 naklada na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek aktualizacji charakterystyki pro-
duktu leczniczego, ulotki dotgczanej do opakowania i oznakowania opakowania zgodnie z najnowsza wiedzg naukows.

Dodatkowe informacje szczegbtowe dotyczgce ochrony dokumentacji technicznej na poparcie wskazaf znajduja sie w sek-
Gji 6.4.1.

Nowa substancja czynna

Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczy zmiany istniejacej substancji czynnej, w trakcie procedury
oceny nalezy wyjasni¢, czy wniosek ten dotyczy nowej substancji czynne;j.

Whnioski dotyczace twierdzenia odnoszgcego si¢ do nowej substancji czynnej nalezy sktada¢ wraz z wnioskiem zawieraja-
cym substancje zmodyfikowang. Zadne takie twierdzenia nie bedg rozpatrywane z mocg wsteczna.

Decyzje¢ podejmuja wlasciwe organy indywidualnie w odniesieniu do kazdego przypadku, uwzgledniajac definicje zawartg
w zalgczniku I do niniejszego dokumentu, a wniosek powinien znalezé odzwierciedlenie co najmniej w sprawozdaniu oce-
niajgcym. Jezeli w sprawozdaniu oceniajacym nie stwierdzono, ze przedmiotowy produkt zawiera nowg substancje czynna,
uznaje sig, ze przedmiotowy produkt zawiera t¢ samg substancje czynng co w uprzednio dopuszczonym do obrotu wetery-
naryjnym produkcie leczniczym.

Polaczenie substancji czynnych

Jezeli oceniany weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kombinacje substancji czynnych o takiej samej postaci farmaceu-
tycznej, bedzie on uwazany za nowy weterynaryjny produkt leczniczy wymagajacy odrebnego pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, niezaleznie od tego, czy niektére lub wszystkie zawarte w nim substancje czynne zostaly dopuszczone do
obrotu w weterynaryjnym produkcie leczniczym. Uznaje si¢, ze dopuszczenie do obrotu ztozonego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego nie wchodzi w zakres takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu juz dopuszczonego do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego jedng z substancji ztozonego weterynaryjnego produktu lecz-
niczego.

Jezeli oceniany weterynaryjny produkt leczniczy zawiera tylko jedng substancje czynna, ktéra stanowita cze$¢ dopuszczo-
nego do obrotu zlozonego weterynaryjnego produktu leczniczego, taki weterynaryjny produkt leczniczy nalezy uznaé za
nowy weterynaryjny produkt leczniczy wymagajacy odrebnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Poniewaz stosu-
nek korzysci do ryzyka w dopuszczonym do obrotu produkcie ztozonym odnosi si¢ do polaczenia substancji czynnych,
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o nowe pozwolenie bedzie musial wykazaé pozytywny stosunek korzysci do ryzyka wetery-
naryjnego produktu leczniczego zawierajacego tylko jedna substancje. Uznaje sig, zZe pozwolenie na nowy weterynaryjny
produkt leczniczy nie wchodzi w zakres takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu juz dopuszczonego ztozo-
nego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W calym cyklu zycia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zmiany warunkéw tego pozwolenia moga skutkowa¢ dodat-
kowymi okresami ochrony. W tym wzgledzie wazne jest dokonanie rozrdznienia migdzy:

— zmianami skutkujgcymi przedhuzeniem okresu ochrony przewidzianego w takim samym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu:
W scenariuszach przewidzianych w art. 40 ust. 1-3 przedtuza si¢ okres ochrony przewidziany w takim samym pozwo-
leniu na dopuszczenie do obrotu. W zwiazku z tym do konca przedtuzonego okresu ochrony nie mozna skladaé zad-
nego wniosku dotyczacego odtwérczych ani hybrydowych produktéw leczniczych;
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— zmianami prowadzgcymi do nowego (odrebnego) okresu ochrony: W scenariuszach przewidzianych w art. 40 ust. 41 5, a takze
w przypadku dodania nowych wskazafi do pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (w formie zmiany lub
odrgbnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), zaczyna obowigzywaé odrebny okres ochrony. Ten odrgbny okres
dotyczy jedynie specjalnej dokumentacji technicznej uzasadniajacej odpowiednia zmiang i nie wigze si¢ z ponownym
rozpoczeciem ani przedtuzeniem okresu ochrony przewidzianego w takim samym pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu, ani nie ma wplywu na obowiazujace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczych produktéw leczni-
czych.

5.3. Liczenie okresu ochrony przewidzianego w takim samym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu:

Data rozpoczecia

Poczatkiem okresu ochrony w ramach takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest data udzielenia po raz
pierwszy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii zgodnie z dorobkiem prawnym UE w dziedzinie produktéw lecz-
niczych (*). Nowe gatunki docelowe, moce, postacie farmaceutyczne, drogi podania lub prezentacje, ktore mozna nastgp-
nie doda¢ w drodze procedury zmiany (lub w ramach odrebnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), nie powoduja
ponownego rozpoczecia okresu ochrony.

Date rozpoczecia okresow ochrony majacg zastosowanie do specjalnej dokumentacji technicznej przedlozonej na poparcie
nowych wskazan oraz w scenariuszach przewidzianych w art. 40 ust. 4 1 5 wyja$niono w sekcji 6.4.

Czas trwania
Zgodnie z art. 39 ust. 1 okres ochrony wynosi:

a) 10 lat w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla bydla, owiec przeznaczonych do pro-
dukgji migsa, $win, kur domowych, pséw i kotéw;

b) 14 lat w przypadku przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla bydla,
owiec przeznaczonych do produkgcji migsa, $win, kur domowych, pséw i kotéw, zawierajacych przeciwdrobnoustro-
jowa substancje czynng niebedaca substancja czynng zawarta w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktéry byt
dopuszczony do obrotu w Unii w dniu skladania wniosku;

) 18 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla pszczél;

d) 14 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat innych niz
gatunki, o ktérych mowa w lit. a) i c).

Art. 40 ust. 1-3 stanowi ponadto, ze w przypadku gdy dodatkowe gatunki docelowe sa wiaczone do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub s3 pdzniej dodawane do takiego pozwolenia, powyzsze okresy mozna przedtuzy¢ do maksy-
malnie 18 lat. Przedtuzenie okresu ochrony ma zastosowanie wylacznie, jezeli wniosek dotyczacy dodatkowych gatunkow
docelowych ztozono co najmniej trzy lata przed wygasnieciem ochrony majacej zastosowanie zgodnie z art. 39. Punktem
granicznym dla okresu trzech lat jest data zlozenia wniosku o zmiang.

Dlugos¢ przedtuzenia okresu ochrony zalezy od rodzaju gatunkéw zwierzat, ktére zostaly uwzglednione w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu lub do niego dodane:

(i) bydlo, owce przeznaczone do produkcji miesa, winie, kury domowe, psy i koty (,gléwne gatunki doce-
lowe”): Dodaje si¢ dodatkowy rok na dodatkowe gtéwne gatunki docelowe objete pierwszym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu lub na gléwne gatunki docelowe dodane pdzniej do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
nie p6Zniej niz trzy lata przed koficem okresu ochrony.

— Przyklad 1: weterynaryjny produkt leczniczy otrzymuje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
bydta i $wint (10+1) i pig¢ lat pdZniej zostaje rozszerzony na koty i psy (+1+1); okres ochrony = 13 lat.

— Przyklad 2: przeciwdrobnoustrojowy weterynaryjny produkt leczniczy (nowa substancja czynna) otrzymuje
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do kotéw i psow; okres ochrony = 15 lat (14+1).

(i) Gatunki docelowe inne niz bydlo, owce przeznaczone do produkcji migsa, $winie, kury domowe, psy, koty
(»rzadkie gatunki docelowe”): Dodaje si¢ cztery dodatkowe lata na dodatkowe rzadkie gatunki docelowe objete
pierwszym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (z wyjatkiem sytuacji, gdy pierwsze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu obejmuje pszczoly) lub w przypadku rzadkiego gatunku docelowego dodanego nastepnie do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie péZniej niz trzy lata przed koficem okresu ochrony.

(*) Art. 39 ust. 2 rozporzadzenia.
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— Przyklad 1: weterynaryjny produkt leczniczy otrzymuje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
kaczek i indykéw = 18 lat (14+4).

— Przyklad 2: weterynaryjny produkt leczniczy otrzymuje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
kaczek i indykow (14+4), a pigé lat pozniej zostaje rozszerzony na gesi; okres ochrony (+4) = 18 lat (**).

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczace gléwnych i rzadkich gatunkéw docelowych

W art. 40 ust. 1 odniesiono si¢ do scenariusza, w ktérym co najmniej jeden gtéwny gatunek docelowy dodano do pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu, ktére obejmuje juz co najmniej jeden gtéwny gatunek docelowy. Z kolei w art. 40 ust. 2
odniesiono si¢ do scenariusza, w ktorym co najmniej jeden rzadki gatunek docelowy dodano do pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, ktdre juz obejmuje co najmniej jeden rzadki gatunek docelowy. Takie samo pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze jednak odnosi¢ si¢ zaréwno do gléwnych, jak i rzadkich gatunkéw docelowych.

Jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczy zaréwno gléwnych, jak i rzadkich gatunkéw docelowych, okres
ochrony dokumentacji technicznej nalezy oblicza¢ w nastgpujacy sposéb:

1) Jezeli pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczy polaczenia gtéwnych i rzadkich gatunkéw docelo-
wych, okresem ochrony, ktéry nalezy zastosowac w pierwszej kolejnosci, jest okres okreslony w art. 39 ust. 1 lit. a).

2) Nastepnie nalezy dodaé rozszerzenie ochrony okreslone w art. 40 ust. 11 2.

3) Zastosowanie ma maksymalny okres ochrony wynoszacy 18 lat okreslony w art. 40 ust. 3.

Do celéw ilustracyjnych przedstawiono nastgpujace przyklady:

— Przykltad 1: Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obejmuje bydlo i kozy; okres ochrony = 14 lat (10+4).

— Przyklad 2: Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w odniesieniu do kéz i owiec przeznaczonych do produkeji
miesa (10+4) zostaje nastepnie rozszerzone na bydlo (+1); okres ochrony = 15 lat.

— Przyklad 3: Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w odniesieniu do kaczek i indykéw (14+4) zostaje nastep-
nie rozszerzone na kury domowe (+1); okres ochrony = 18 lat (*).

Gatunki docelowe

Do celéw stosowania przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej pojecie gatunku docelowego nalezy inter-
pretowa¢ na takiej podstawie, ze podtypow (ras) lub podkategorii w obrebie danego gatunku docelowego nie uznaje si¢ za
rézne gatunki docelowe. Na przyklad wlaczenia kur niosek do charakterystyki produktu leczniczego w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, ktéry to obrét dopuszczono juz w odniesieniu do brojleré6w (w odniesieniu do odpowiedniego
wskazania), nie mozna uzna¢ za dodanie gatunku docelowego. Podobnie wlaczenia prosigt do charakterystyki produktu
leczniczego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktéry to obrét dopuszczono juz w odniesieniu do dorostych $win
(w odniesieniu do odpowiedniego wskazania), nie mozna uzna¢ za dodanie gatunkéw docelowych do celéw stosowania
przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej.

5.4. Ochrona innej dokumentacji technicznej

5.4.1. Wskazania:

Rozporzadzenie nie zawiera informacji szczegétowych na temat stosowania ochrony dokumentacji technicznej skladanej
w zwiazku ze wskazaniami. O wskazaniach nie wspomina si¢ ani w motywach, w ktérych odwolano si¢ do przepiséw
dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej, ani w art. 39 i 40. Zgodnie z art. 38 ust. 3 rozporzadzenia wskazania nie
sg jednak czescig takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W zwigzku z tym, co do zasady, nalezy uzna¢, ze
dokumentacja techniczna lezaca u podstaw dodania nowego wskazania uprawnia do nowego, odrgbnego okresu ochrony.

(**) Mimo ze okresy ochrony danych wynikajace z dodania wszystkich gatunkéw docelowych wynosza 22 lata, zastosowanie ma limit 18
lat okreslony w art. 40 ust. 3.

(*) Mimo ze okresy ochrony danych wynikajace z dodania wszystkich gatunkéw docelowych wynosza 19 lat, zastosowanie ma limit 18
lat okreslony w art. 40 ust. 3.
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Byloby to jednak sprzeczne z celami polegajacymi na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego,
zdrowia zwierzat i Srodowiska oraz z zasada, ze informacje o produkcie dotyczace referencyjnego i odtwérczego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego powinny by¢ zasadniczo podobne, jak okreslono w art. 18 ust. 6 rozporzadzenia, gdyby
przedlozenie dokumentacji technicznej w celu potwierdzenia, aktualizacji lub zmiany informacji o produkcie dotyczacych
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego w odniesieniu do istniejacego wskazania doprowadzito do braku
harmonizacji informacji o produkcie migdzy charakterystyka produktu referencyjnego i odtwérczego w odniesieniu do
aspektow dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego we whasciwym wskazaniu.

W zwigzku z tym nalezy uznad, ze dokumentacja techniczna przedtozona na poparcie zmian w informacjach o produkcie,
ktore sa nierozerwalnie zwigzane z danym wskazaniem, takich jak nowa dawka (¥), czas trwania leczenia, miejsce w terapii
(np. pierwsza linia, druga linia), a takze inne aspekty informacji o produkcie istotne dla bezpiecznego i skutecznego stoso-
wania danego produktu w ramach odpowiedniego wskazania (np. informacje na temat jednoczesnego leczenia lub rozpo-
czecia lub czasu trwania dzialania) sg ujete w okresie ochrony w odniesieniu do odpowiedniego wskazania. Z powyzszego
wynika, ze takie zmiany moga znalez¢ odzwierciedlenie — w stosownych przypadkach — w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu odtwérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Mozna to zilustrowa¢ nastepujacymi przykladami:
— Przyklad 1:

— 15 stycznia 2023 r. przyznaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu skurczy woreczka zélciowego u pséw. W grudniu 2026 r. po przedlozeniu danych zastrze-
zonych zmienia si¢ dawkowanie w przypadku skurczy woreczka zélciowego.

— 15 stycznia 2033 r. koficzy si¢ ochrona dokumentacji technicznej dotyczacej leczenia objawu wspomnianych skur-
czy, w tym w odniesieniu do dokumentacji technicznej przedlozonej w celu zmiany dawkowania.

— Przyklad 2:

— 10 czerwca 2026 r. przyznaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
do leczenia objawowego biegunki u pséw. We wrze$niu 2030 r. po przedlozeniu danych zastrzezonych zmienia
si¢ czas trwania leczenia objawowego biegunki.

— 10 czerwca 2036 r. konczy si¢ ochrona dokumentacji technicznej dotyczacej wskazania objawowego leczenia bie-
gunki, w tym w odniesieniu do dokumentacji technicznej przedlozonej w celu zmiany czasu trwania leczenia.

— Przyklad 3:

— 10 marca 2025 r. przyznaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przeciwpasozytniczego weterynaryjnego
produktu leczniczego dla kotéw. W nastepstwie wynikéw badania porejestracyjnego, wymaganego jako obowiazek
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, 3 wrzes$nia 2032 r. wprowadza si¢ ograniczenie stosowania we wskaza-
niach uprzednio przyznanych ze wzgledéw srodowiskowych.

— Ochrona dokumentacji technicznej koniczy sie 10 marca 2035 r., w tym w odniesieniu do ograniczenia stosowania
wprowadzonego w 2032 r.

— Przyklad 4:

— 5 kwietnia 2024 r. przyznaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego do leczenia chioniaka u pséw. W nastepstwie zarzadzania sygnalami wnioskodawca przeprowadza
badanie porejestracyjne. W $wietle wynikéw badania posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwraca si¢
o zmiang¢ w celu zmiany informacji o produkcie w odniesieniu do $rodkéw ostroznosci stosowanych przez lekarzy
weterynarii podajacych dany produkt. 25 listopada 2030 r. zmienia si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

— Ochrona dokumentacji technicznej w odniesieniu do wskazania w przypadku chloniaka koniczy si¢ 5 kwietnia
2034 r., a zmiana wprowadzona 25 listopada 2030 r. nie skutkuje zadnym okresem ochrony i w stosownych przy-
padkach nalezy szybko odzwierciedli¢ ja w informacjach o produkcie dotyczacych odtwérczych weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

(*) Z wyjatkiem sytuacji, gdy zastosowanie majg warunki okreslone w art. 40 ust. 5, w ktérym to przypadku czteroletni okres ochrony
miatby zastosowanie wytacznie do dokumentacji technicznej potwierdzajacej nowa dawke.
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Okres ochrony

Nalezy zauwazy¢, ze poniewaz nowe wskazania nie s3 czgScia takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
przyznanie nowego wskazania nie skutkuje rozszerzeniem ochrony przyznanej wcze$niejszym pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu ani nie skutkuje ponownym rozpoczeciem okresu ochrony w odniesieniu do lezacego u podstaw tego
samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Okres ochrony przyznany nowemu wskazaniu odnosi si¢ wylacznie do
dokumentacji technicznej dotyczacej jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci zwigzanej z przyznaniem nowego wskazania.
Okres ten zaczyna obowigzywaé od dnia przyjecia decyzji przyznajacej nowe wskazanie (niezaleznie od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu).

Uwzgledniajac nadrzedny cel przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej, a takze szczegétowe brzmienie
art. 40 ust. 1-3, w ktérych przedtuzenie okresu ochrony powiazano z udzieleniem pierwszego pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, nalezy uznaé, ze dodatkowe okresy przedtuzenia przewidziane w tym artykule nie maja zastosowania do
dokumentacji technicznej, ktdrg przedlozono w celu uzasadnienia nowego wskazania po wydaniu pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

W zwigzku z tym okres ochrony dokumentagji technicznej, ktora jest przedkladana na poparcie nowego wskazania (po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), okresla si¢ wylacznie na podstawie okreséw przewidzianych w art. 39.
Ilustruja to ponizsze przyklady:

— Przyklad 1:

— 30 czerwca 2023 r. przedsigbiorstwo A otrzymuje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu A, ktdrego
charakterystyka produktu leczniczego uwzglednia wskazanie X w przypadku owiec przeznaczonych do produkeji
migsa. Nastgpnie to samo przedsigbiorstwo przedktada odpowiednig dokumentacje techniczng w celu rozszerzenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o nowe wskazanie Y w przypadku kéz; 15 wrzesnia 2025 r. zatwierdza si¢
te zmianeg.

— Dodanie gatunku docelowego, jakim sa kozy, w 2025 r. dotyczy wskazania, ktére nie jest objete takim samym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu i w zwigzku z tym nie moze skutkowaé przedtuzeniem okresu ochrony
przewidzianego w tym pozwoleniu. W zwigzku z tym przedsigbiorstwo B moze zlozy¢ wniosek dotyczacy odtwor-
czego weterynaryjnego produktu leczniczego odnoszacy si¢ do wskazania X w przypadku owiec przeznaczonych
do produkcji migsa, wykorzystujac produkt A jako referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy od 30 czerwca
2031 r. (tj. dwa lata przed uplywem 10-letniego okresu ochrony).

— Przedsigbiorstwo B moze zlozy¢ wniosek dotyczacy odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego o zmiang
obejmujgca nowe wskazanie Y w przypadku kéz, wykorzystujac produkt A jako referencyjny weterynaryjny pro-
dukt leczniczy od 15 wrze$nia 2037 r. (tj. dwa lata przed uplywem 14-letniego okresu ochrony).

— Przyklad 2:

— 30 czerwca 2023 r. przedsigbiorstwo A otrzymuje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu A, ktérego
charakterystyka produktu leczniczego zawiera wskazanie X w przypadku owiec przeznaczonych do produkcji
migsa i kdz. Nastepnie to samo przedsigbiorstwo przedklada odpowiednig dokumentacje techniczng w celu rozsze-
rzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o nowe wskazanie Y w przypadku owiec przeznaczonych do pro-
dukcji migsa i kdz; 15 wrzesnia 2025 r. zatwierdza si¢ t¢ zmianeg.

— Okres ochrony w odniesieniu do wskazania X wynosi 14 lat (10+4). W zwiazku z tym przedsigbiorstwo B moze
zlozy¢ wniosek dotyczacy odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego odnoszacy sie do wskazania
X w przypadku owiec przeznaczonych do produkeji migsa i kbz, wykorzystujac produkt A jako referencyjny wete-
rynaryjny produkt leczniczy od 30 czerwca 2035 r. (tj. dwa lata przed uplywem okresu ochrony).

— Okres ochrony w odniesieniu do nowego wskazania Y wynosi 10 lat (*)). W zwiazku z tym przedsigbiorstwo
B moze ztozy¢ wniosek dotyczacy odtwdrczego weterynaryjnego produktu leczniczego odnoszgcy si¢ do wskaza-
nia Y w przypadku owiec przeznaczonych do produkcji miesa i kéz, wykorzystujac produkt A jako referencyjny
weterynaryjny produkt leczniczy od 15 wrze$nia 2033 r. (tj. dwa lata przed uplywem okresu ochrony).

(*) ‘W podsekgji ,Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczgce gléwnych i rzadkich gatunkéw docelowych” w sekeji 6.3 wyjasniono,
jak liczy¢ okres ochrony, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w odniesieniu do gtéwnych i rzadkich gatunkéw doce-
lowych. W omawianym przykladzie okresem ochrony, ktéry nalezy liczy¢ jako pierwszy, jest okres majacy zastosowanie do owiec
przeznaczonych do produkeji migsa. Zwazywszy ponadto, ze przyklad ten odnosi si¢ do nowego wskazania, okresu ochrony odpo-
wiedniej dokumentacji technicznej potwierdzajacej wskazanie nie przedtuza si¢ wraz z dodaniem gatunku docelowego (kdz).
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Nalezy nadto zauwazy¢, ze okres ochrony dokumentacji technicznej, jak wyjasniono powyzej, ma zastosowanie niezalez-
nie od tego, czy o nowe wskazanie wnioskowano w ramach odrgbnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, czy tez
jako zmiang w istniejacym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Wprowadzenie rozréznienia migdzy zmianami, na
ktére wydano pozwolenie w drodze wydania odrgbnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a zmianami dopuszczo-
nymi w wyniku zmiany warunkéw pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dawaloby pierwszefistwo formie
nad trescia i stworzyloby tatwa droge do uzyskania dodatkowych okreséw ochrony przez wnioskodawcéw (*).

5.4.2. Badania bezpieczefistwa i pozostalosci, badania przedkliniczne i badania kliniczne dotyczqce maksymalnych
limitéw pozostalosci:

W art. 40 ust. 4 przewidziano pigcioletni okres ochrony badani bezpieczefistwa i pozostalosci, badan i préb zwigzanych
z danymi przedlozonymi w celu ustalenia maksymalnych limitow pozostaloici zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009 w kontekscie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub w kontekscie zmiany. Okres ochrony
rozpoczyna si¢ w dniu wydania decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w odniesieniu do ktérego prze-
prowadzono powyzsze badania.

Ochrona przewidziana w art. 40 ust. 4 rozporzadzenia ogranicza si¢ wylacznie do danych testow, badan i prob i nie skut-
kuje przedtuzeniem okresu ochrony przewidzianego w takim samym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

5.4.3.  Zmiany postaci farmaceutycznej, drogi podania lub dawki, ktére wykazaly zmniejszenie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze lub poprawe stosunku korzysci do ryzyka:

W odniesieniu do badan przedklinicznych i klinicznych przedlozonych w celu uzasadnienia takich zmian przystuguja
cztery lata ochrony, w ktérym to czasie inni wnioskodawcy nie moga odnosic si¢ do odpowiednich badan, chyba ze otrzy-
mali upowaznienie do korzystania z danych.

Zgodnie z art. 40 ust. 5 zmiana postaci farmaceutycznej, drogi podania lub dawki musi by¢ czynnikiem prowadzacym do:
a) zmniejszenia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze lub b) poprawy stosunku korzysci
do ryzyka zwigzanego z danym weterynaryjnym produktem leczniczym. Nie jest wykluczone, Ze zmiana postaci farmaceu-
tycznej, drogi podania lub dawki moze by¢ réwniez zwigzana z inng zmiang. Aby w takich przypadkach ochrona doku-
mentagji technicznej przewidziana w art. 40 ust. 5 miala zastosowanie, zawsze konieczne bedzie uzasadnienie, w jaki spo-
s6b zmiana postaci farmaceutycznej, drogi podania lub dawki przyczynia si¢ do deklarowanej poprawy stosunku korzysci
do ryzyka lub zmniejszenia opornosci.

Szczegblna ochrona przewidziana w art. 40 ust. 5 zalezy od oceny organdw, Ze zmiana postaci farmaceutycznej, drogi pod-
ania lub dawki wykazala zmniejszenie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze lub poprawe
stosunku korzysci do ryzyka. Nalezy zauwazyd, ze ocena, czy warunki okreslone w art. 40 ust. 5 sg spetnione, rézni si¢ od
oceny profilu jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego oraz stosunku korzysci do
ryzyka w jego przypadku. Na przyklad zmiana dawki moze zostaé zatwierdzona, nawet jezeli odpowiedni wlasciwy organ
nie przychyli si¢ do twierdzenia wnioskodawcy w zwigzku z art. 40 ust. 5. JeZeli spelnione sg warunki okreslone w art. 40
ust. 5, do publicznego sprawozdania oceniajacego zostanie dodane wyrazne owiadczenie.

Ochrona przewidziana w art. 40 ust. 5 rozporzadzenia ogranicza si¢ wylacznie do danych badan przedklinicznych lub
badan klinicznych i nie skutkuje przedtuzeniem okresu ochrony przewidzianego w takim samym pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu. Okres ochrony zaczyna obowigzywaé od momentu zatwierdzenia odpowiedniej zmiany (niezaleznie od
tego, kiedy wydano pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu).

5.5. Innowacje dokonywane przez posiadaczy pozwolefi na dopuszczenie do obrotu wydanych na podsta-
wie art. 181 19

Jednym z celéw rozporzadzenia jest stymulowanie innowacji dzigki wzmocnionemu systemowi ochrony dokumentacji
technicznej. Innowacje w sektorze weterynaryjnych produktéw leczniczych mogg pochodzi¢ od podmiotéw opracowuja-
cych, ktére skladaja wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu poparty badaniami przedklinicznymi i badaniami
klinicznymi, ale moga one réwniez pochodzi¢ od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu generycznych produk-
téw leczniczych, ktorzy to posiadacze inwestujg w innowacje w zakresie swoich produktéw oraz dalej rozwijaja dany pro-
dukt, np. przez dodanie nowych wskazan lub nowych gatunkéw docelowych. W motywie 36 potwierdzono, ze prawo-
dawca chcial nie tylko nagradzaé innowacje w zakresie nowych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ale réwniez
innowacje wprowadzane w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych posiadajacych juz pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu.

(*) Zob. wyrok z dnia 28 czerwca 2017 r., Novartis Europharm/Komisja, C-629/15 P, EU:C:2017:498.

38/44 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443/oj



Dz.U. C z 14.2.2024 PL

Ochrona dokumentacji technicznej okreslona w art. 39 i 40 rozporzadzenia nie jest zwigzana z okreslonymi rodzajami
zastosowan ani do nich ograniczona (**). W zwigzku z tym innowacje wprowadzane do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i poparte dokumentacjg techniczng pozwalaja korzysta¢ z ochrony, niezaleznie od jej podstawy prawnej, pod
warunkiem Ze spelnione sg odpowiednie warunki okreslone w rozporzadzeniu.

Uwzgledniajac art. 38 ust. 3 rozporzgdzenia, okres ochrony okre$lony w art. 39 i 40 nalezy oblicza¢ zgodnie z wyjasnie-
niami zawartymi w sekcjach 6.5.1 1 6.5.2.

5.5.1.  Dokumentacja techniczna potwierdzajgca nowg moc, postaé farmaceutyczng, droge podania lub gatunek doce-
lowy:

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego pierwotnie na podstawie art. 18 (lub art. 19) moga gene-
rowa¢ wymagang dokumentacj¢ techniczng w celu dodania nowych mocy, postaci farmaceutycznych, drég podania lub
gatunkéw docelowych, ktére nie s dopuszczone w przypadku referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.
Takg innowacj¢ mozna wprowadzi¢ w drodze zmiany istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przez ztoze-
nie odrgbnego wniosku. Konsekwencje dla ochrony odpowiedniej dokumentacji technicznej powinny by¢ takie same.

W przypadku gdy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie art. 18 (lub art. 19) uzyskuja
nowg moc, posta¢ farmaceutyczna, droge podania lub gatunek docelowy na podstawie opracowanej przez nich dokumen-
tacji technicznej, okresy ochrony okreslone w art. 39 maja zastosowanie do odpowiedniej dokumentacji technicznej, z uwz-
glednieniem takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Poniewaz koncepcja takiego samego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie ma zastosowania do réznych posiadaczy, nalezy dokona¢ rozréznienia migdzy nastepujacymi
dwoma scenariuszami:

— Scenariusz 1: Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie art. 18 (lub art. 19) nie jest inny niz
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego: dokumentacja techniczna
przedtozona w celu dodania nowej mocy, postaci farmaceutycznej, drogi podania lub nowych gatunkéw docelowych
wigze si¢ z okresami ochrony okreslonymi w art. 39. Okres ochrony rozpoczyna si¢ od momentu przyznania danej
zmiany (lub — w stosownych przypadkach — od wydania nowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu).

Nalezy zauwazy¢, ze po skorzystaniu przez posiadacza z okresu ochrony okre$lonego w art. 39 kazde pdzniejsze doda-
nie wigkszej liczby gatunkéw docelowych do takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozwala korzys-
ta jedynie z okresu ochrony okreslonego w art. 40 (niezaleznie od tego, czy to rozszerzenie na nowe gatunki odbywa
si¢ w drodze zmiany, czy nowego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu). Pojecie takiego samego pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu ma réwniez zastosowanie do pézniejszego dodania wigkszej liczby mocy, postaci far-
maceutycznych lub drég podania (w drodze zmiany lub nowego wniosku).

Przyklad:

— Przedsigbiorstwo A posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odtwérczego weterynaryjnego produktu lecz-
niczego dopuszczonego do stosowania w leczeniu wrzodéw zotadka u pséw (takiego samego jak referencyjny wete-
rynaryjny produkt leczniczy). Po przedtozeniu wymaganej dokumentacji technicznej przedsigbiorstwo A rozszerza
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu leczenia wrzodéw Zotadka u kotéw. Dokumentacja techniczna opra-
cowana przez przedsigbiorstwo A uprawnia do 10 lat ochrony (zastosowanie okresu ochrony, o ktérym mowa
wart. 39 ust. 1 lit. a)).

— Jezeli po uplywie pigciu lat od powyzszej zmiany przedsigbiorstwo A opracuje dodatkowe informacje techniczne
w celu rozszerzenia wskazania na konie, dokumentacja techniczna opracowana przez to przedsigbiorstwo na
poparcie pozwolenia na dopuszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego do leczenia wrzodéw zoladka
u kotéw i koni uprawnialaby do 14 lat ochrony (10+4).

(*) Zob. art. 38 ust. 1 rozporzadzenia.
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— Scenariusz 2: Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 18 (lub art. 19) jest posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego (,odtwdrczy weterynaryjny produkt leczniczy wytwa-
rzany przez tego samego producenta”): Poniewaz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego i odtwérczego
weterynaryjnego produktu leczniczego naleza do takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wspomniany
posiadacz nie moze obej$¢ okreséw ochrony okreslonych w art. 39 przez zlozenie nowego wniosku na podstawie
art. 18 (lub art. 19). W zwigzku z tym dodanie nowych mocy, postaci farmaceutycznych i drég podania nie moze skut-
kowa¢ okresami ochrony na podstawie art. 39, poniewaz sg one objete takim samym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego. Dodanie nowych gatunkéw docelowych prowadzi jed-
nak do dodatkowego okresu ochrony okreslonego w art. 40 (pod warunkiem spelnienia odpowiednich warunkéw
okreslonych w tym artykule).

Przyklad:

— Przedsigbiorstwo B posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego dopusz-
czonego do stosowania w leczeniu wrzodéw zoladka u pséw. Trzy lata po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedsi¢biorstwo B rozszerza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu leczenia wrzodéw zotadka
u kotéw. Cztery lata po powyzszej zmianie przedsigbiorstwo B rozszerza to pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na konie. Dokumentacja techniczna uzasadniajgca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przypadku leczenia
wrzod6w zotadka u pséw, kotéw i koni wigze si¢ z okresem ochrony wynoszacym 15 lat (10+1+4).

5.5.2.  Dokumentacja techniczna potwierdzajgca nowe wskazanie:

Okres ochrony rozpoczyna si¢ od daty zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu uwzglednienia nowego
wskazania.

Przyklad:

— Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczo-
nego do leczenia kurczat przedklada dodatkowe badania i proby w celu dodania nowego wskazania (réwniez do lecze-
nia kurczat) po uplywie pigciu lat od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczni-
czego.

— Okres ochrony = 10 lat od zatwierdzenia dodatkowego wskazania (ochrona dotyczy wylacznie dokumentacji technicz-
nej przedlozonej na poparcie dodatkowego wskazania).

5.6. Ochrona dokumentacji technicznej pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed 28 stycznia
2022r.

Dokumentacja techniczna potwierdzajagca pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przed 28 stycznia 2022 r. wigze
si¢ z okresami wylacznosci danych i ochrony rynku przewidzianymi w dyrektywie 2001/82/WE.

Dokumentacja techniczna potwierdzajgca zmiany w tych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu pozwala jednak
korzysta¢ z okreséw ochrony przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, jezeli spelnione s3 odpowiednie warunki
przewidziane w tym rozporzadzeniu. Moga wystapi¢ rézne scenariusze, w tym:

— Warunki istniejgcych pozwolefi na dopuszczenie do obrotu: Art. 152 ust. 3 stanowi, ze okresy ochrony, o ktérych
mowa w art. 39, nie maja zastosowania do referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, na ktére wydano
pozwolenie przed dniem 28 stycznia 2022 r. Artykut ten ma na celu utrzymanie okreséw ochrony majacych zastoso-
wanie na podstawie dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do dokumentacji technicznej przedlozonej na poparcie
warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu zatwierdzonych przed 28 stycznia 2022 r.

Z powyzszego wynika, ze okresy ochrony przewidziane w art. 39 nie majg zastosowania do dokumentacji technicznej
przedlozonej na potwierdzenie warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu zatwierdzonych przed 28 stycznia
2022 r. Na przyklad okres ochrony dokumentacji technicznej przedlozonej na potwierdzenie przyznanego w styczniu
2019 r. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do rzadkiego gatunku zwierzat nie ulega automatycz-
nemu przedtuzeniu do 14 lat.

— Nowe wskazania: Pojecie takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 38 ust. 3 ma zasto-
sowanie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed 28 stycznia 2022 r. (') Biorac pod uwage, ze zgod-
nie z rozporzadzeniem takie samo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie obejmuje juz nowych wskazan, doku-
mentacja techniczna przedlozona na potwierdzenie nowego wskazania przyznanego po 28 stycznia 2022 r. wigze si¢
z okresem ochrony.

() Zob. art. 152 ust. 1 rozporzadzenia.
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Chociaz w rozporzadzeniu nie okreslono szczegétowo okreséw ochrony majacych zastosowanie we wspomnianym
powyzej scenariuszu, ponizsze uwagi potwierdzaja, Ze zastosowanie powinny mie¢ okresy przewidziane w art. 39:

— nowe wskazanie nie jest czgScia takiego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu istniejacego przed 28 sty-
cznia 2022 r. oraz

— niespdjne byloby stosowanie réznych okreséw ochrony w zaleznosci od tego, czy nowe wskazanie przedklada sie
jako zmiang w istniejagcym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, czy jako nowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

Nalezy podkresli¢, ze okres ochrony ma zastosowanie wylacznie do dokumentacji technicznej przedlozonej na
potwierdzenie odpowiedniego wskazania i nie skutkuje to rozszerzeniem ochrony majacej zastosowanie do pozosta-
tych aspektéw danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

— Nowe gatunki docelowe: Art. 40 ma zastosowanie od 28 stycznia 2022 r. do wszystkich pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, w tym pozwolen udzielonych zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 (). Chociaz brzmienie art. 40 interpretuje si¢ przez odniesienie do okreséw ochrony okreslonych
w art. 39, w przypadku dodania nowego gatunku docelowego do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przed 28 stycznia 2022 r. nalezy réwniez uwzglednic art. 152 ust. 3.

Bioragc pod uwage, ze art. 152 ust. 3 rozporzadzenia uniemozliwia wznowienie okreséw ochrony w odniesieniu do
dokumentacji technicznej przedtozonej na potwierdzenie warunkéw pozwolefi na dopuszczenie do obrotu zatwierdzo-
nych przed 28 stycznia 2022 r., nalezy wywnioskowa¢, ze w przedmiotowym scenariuszu okresy ochrony okreslone
w art. 40 nalezy stosowaé w nastgpujacy sposob:

— Nowe gatunki docelowe przewidziane w art. 40 ust. 1 (gtéwne gatunki docelowe): w odniesieniu do kazdego dodat-
kowego gatunku docelowego obowigzywalby dodatkowy okres jednego roku w stosunku do istniejgcego okresu
ochrony przewidzianego w dyrektywie 2001/82/WE, pod warunkiem ze — w przypadku zmiany — wniosek ztozono
co najmniej trzy lata przed uptywem okresu ochrony zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE.

— Nowe gatunki docelowe przewidziane w art. 40 ust. 2 (rzadkie gatunki docelowe): w odniesieniu do kazdego dodat-
kowego gatunku docelowego obowigzywalby dodatkowy okres czterech lat w stosunku do okresu ochrony przewi-
dzianego w dyrektywie 2001/82/WE, pod warunkiem ze — w przypadku zmiany — wniosek zostal ztozony co naj-
mniej trzy lata przed uplywem okresu ochrony zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE.

Maksymalny okres 18 lat przewidziany w art. 40 ust. 3 mialby zastosowanie do dwoch powyzszych scenariuszy.

— Nowe postacie farmaceutyczne, drogi podania lub dawka spelniajace wymogi okreslone w art. 40 ust. 5: Po
28 stycznia 2022 r. dodatkowy czteroletni okres ochrony przyznany danym badaniom i prébom ma zastosowanie —
od daty decyzji zatwierdzajacej odpowiednig zmiang lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — do wszystkich
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, w tym pozwolen udzielonych zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzg-
dzeniem (WE) nr 726/2004 ().

Podkresla sig, ze okres ochrony ma zastosowanie wylacznie do dokumentacji technicznej przedtozonej na potwierdze-
nie ustanowienia odpowiedniej postaci farmaceutycznej, drogi podania lub dawki i nie skutkuje to rozszerzeniem
ochrony majacej zastosowanie do pozostalych aspektéw danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

— Dokumentacja techniczna potwierdzajaca maksymalne limity pozostalosci: Po 28 stycznia 2022 r. dodatkowy
pigcioletni okres ochrony przyznany danym prébom, badaniom i prébom okreslonym w art. 40 ust. 4 ma zastosowa-
nie — poczawszy od daty decyzji zatwierdzajgcej odpowiednia zmiang lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — do
wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu, w tym pozwoleri udzielonych zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (*4).

(") Zob. art. 152 ust. 1 rozporzadzenia.
) Zob. art. 152 ust. 1 rozporzadzenia.
(*) Zob.art. 152 ust. 1 rozporzadzenia.
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Podkresla sig, ze okres ochrony ma zastosowanie wylacznie do dokumentacji technicznej przedlozonej na potwierdze-
nie ustanowienia odpowiedniego maksymalnego limitu pozostatosci i nie skutkuje to rozszerzeniem ochrony majacej
zastosowanie do pozostalych aspektéw danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

6. WZGLEDY OCHRONY SRODOWISKA I ZDROWIA LUDZKIEGO

6.1. Ocena ryzyka dla Srodowiska

Ryzyko wystapienia niepozadanych skutkéw dla srodowiska jest czescig profilu ryzyka weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (). Z powyzszego wynika, Ze odmawia si¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli uzna sie, ze
ryzyko dla srodowiska, oceniane w stosunku do korzysci, prowadzi do negatywnego stosunku korzysci do ryzyka zwiaza-
nego z weterynaryjnym produktem leczniczym. Co wigcej, w rozporzadzeniu wymaga si¢ odmowy wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jezeli w spos6b niewystarczajacy uwzgledniono zagrozenia dla Srodowiska (*).

Ocena ryzyka dla srodowiska nalezy do informacji dotyczacych bezpieczefistwa, ktdre nalezy podaé we wniosku o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu.

Whioski skladane na podstawie art. 18, 19 lub 21 rozporzadzenia odnosza si¢ do danych przedlozonych na poparcie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego. W takich przypadkach,
poniewaz ryzyko dla Srodowiska oceniono juz w odniesieniu do uprzednio dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, przedlozenie oceny wspomnianego ryzyka nie jest wymagane, chyba ze referencyjny/stanowiacy
odniesienie weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczono do obrotu przed 1 pazdziernika 2005 r. (zob. sekcja 4.5.5.1
i sekcja 4.8).

6.2. Informacje o produkcie oraz $rodki zmniejszajace ryzyko

Ryzyko dla Srodowiska zwigzane z weterynaryjnymi produktami leczniczymi wigze si¢ ze skladem produktu i szacowanym
poziomem narazenia, co z kolei zalezy od postaci farmaceutycznej, dawki i drogi podania, a takze zamierzonego zastoso-
wania (wskazanie i gatunki docelowe). Informacje na temat ryzyka dla srodowiska oraz, w stosownych przypadkach, $rod-
kéw minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych o podobnym skladzie, chyba ze
jest to nalezycie uzasadnione (np. odmienna droga podania majaca znaczacy wplyw na wydalanie), powinny by¢ podobne.

W przypadkach gdy informacje o referencyjnym/stanowigcym odniesienie weterynaryjnym produkcie leczniczym nie
zawierajg informacji na temat ryzyka dla $rodowiska, ale informacje takie staja si¢ pdzniej dostepne (np. po dokonaniu
oceny pozwolen na dopuszczenie do obrotu podobnych weterynaryjnych produktéw leczniczych), posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego referencyjnego/stanowigcego odniesienie weterynaryjnego produktu leczni-
czego powinien odpowiednio zaktualizowa¢ informacje o produkcie ().

6.3. Substancje czynne, ktére sa PBT lub vPvB

Zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. j) wlasciwe organy nie moga wyda¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u zwierzat, od ktdrych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnos¢, jezeli
zawiera on substancje czynng trwala, wykazujacg zdolno$¢ do bioakumulagji i toksyczng (,PBT”) lub bardzo trwalg i wyka-
zujacg bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (,vPvB”), chyba Ze dana substancja czynna ma zasadnicze znaczenie dla
zapobiezenia powaznemu ryzyku dla zdrowia zwierzat lub kontroli tego ryzyka.

Identyfikacji danej substancji jako PBT lub vPvB nalezy dokona¢ zgodnie z kryteriami identyfikacji okreslonymi w zalacz-
niku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (rozporzadzenie REACH) (*%).
W zwiazku z tym, gdy substancjg okresli si¢ jako PBT/vPvB zgodnie z kryteriami identyfikacji zawartymi w rozporzadzeniu
REACH, takie okreslenie jest istotne dla cel6w stosowania art. 37 ust. 2 lit. j).

(**) Zob. definicja stosunku korzysci do ryzyka okreslona w art. 4 pkt 19 rozporzadzenia.

(") Zob. art. 37 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia.

() Zob. art. 58 ust. 4 rozporzadzenia.

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczent w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmienia-
jace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
7 30.12.2006, s. 1).
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Ustalenia, czy dana substancja czynna ma zasadnicze znaczenie dla zapobiegania powaznym zagrozeniom dla zdrowia
zwierzat lub kontrolowania takich zagrozeri, dokonuje si¢ w kontekscie oceny wniosku.

Whioski zloZone na podstawie rozporzadzenia

Art. 37 ust. 2 lit. j) ma zastosowanie do wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub do wnioskéw o zmiang
majacych na celu rozszerzenie istniejagcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na gatunek, od ktérego lub z ktérego
pozyskuje si¢ zywnos¢. Podkresla sie, ze przepis ten ma zastosowanie rowniez do wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu sktadanych na podstawie art. 18, 19 lub 21.

W rozporzgdzeniu nie wymaga si¢ aktualizacji oceny, czy dana substancja czynna w dalszym ciaggu ma zasadnicze znacze-
nie po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
po 28 stycznia 2022 r. sg jednak zobowigzani do spelnienia obowiazkéw okreslonych w art. 58. W zwiazku z tym rozwa-
zania zawarte w ponizszej sekcji stosuje si¢ odpowiednio do tego scenariusza.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia (*°)

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed wejsciem w Zycie art. 37 ust. 2 lit. j) nie s3 zobowigzani
do wykazania, Ze substancje czynne PBT lub vPvB zawarte w produktach przeznaczonych dla zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, majg zasadnicze znaczenie. Poniewaz jednak ryzyko dla Srodowiska i dla zdrowia ludz-
kiego jest czgscig profilu ryzyka weterynaryjnych produktéw leczniczych, ustalenie, Ze substancja czynna jest substancja
PBT lub vPvB, moze mie¢ wplyw na og6lny stosunek korzysci do ryzyka zwigzanego z dopuszczonymi do obrotu wetery-
naryjnymi produktami leczniczymi.

Chociaz identyfikacja substancji czynnej jako PBT lub vPvB nie wplywa automatycznie na waznos¢ istniejacych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, posiadacze takiego pozwolenia powinni oceni¢ profil ryzyka odnosnych weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych w $wietle nowych dowodéw i poinformowal wlasciwe organy, jezeli takie nowe informacje majg
wplyw na stosunek korzysci do ryzyka danego produktu (1%).

Ponadto w art. 58 ust. 4 wymaga si¢ od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu biezacej aktualizacji informacji
o produkcie zgodnie z najnowszg wiedzg naukowa. Obowigzek ten obejmuje takze wszelkie nowe informacje istotne dla
wplywu danego weterynaryjnego produktu leczniczego na srodowisko lub zdrowie publiczne.

Wilasciwe organy moga réwniez zwréci¢ si¢ do zainteresowanych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o przedstawienie danych wykazujacych, ze stosunek korzysci do ryzyka jest nadal pozytywny. Ponadto stosunek korzysci
do ryzyka mozna by réwniez podda¢ ponownej ocenie w kontekscie dziatafi podejmowanych po wydaniu pozwolenia lub
w kontekscie przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii.

(") Niniejsza sekcja ma réwniez zastosowanie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych po 28 stycznia 2022 r., w odniesieniu
do ktérych procedure oceny zakoriczono zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub dyrektywa 2001/82/WE.
(1) Zob. art. 58 ust. 10 rozporzadzenia.
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ZALACZNIK

GLOSARIUSZ

1. Ten sam weterynaryjny produkt leczniczy:

W sekgji E3 komunikatu Komisji w sprawie wspélnotowych procedur wydawania pozwoleft na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych () wyja$niono, ze kazdy produkt leczniczy posiadajacy ten sam jako$ciowy i ilosciowy sklad
w substancjach czynnych (tj. te sama moc) oraz takg samg posta¢ farmaceutyczng nalezy uzna¢ za taki sam produkt
leczniczy. Definicja ta ma znaczenie dla wzajemnych zaleznosci migdzy scentralizowanymi i krajowymi procedurami,
jak réwniez w zwigzku z funkcjonowaniem zdecentralizowanych procedur wzajemnego uznawania lub procedur kolej-
nego uznania. W tym kontekscie nalezy réwniez uwzgledni¢ definicje ,wnioskodawcy” i ,posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”, jak wyjasniono w sekeji 3.3.

2. Wskazanie:

Dotyczy planowanego zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Moze obejmowa¢ leczenie, profilaktyke
lub diagnozowanie choroby, zastosowania zootechniczne lub stosowanie do eutanazji.

3. Prezentacja:

Rézne wielkoSci opakowan uznaje si¢ za rézne prezentacje; na przyklad pudetko zawierajace 30 tabletek i pudetko
zawierajgce 60 tabletek danego weterynaryjnego produktu leczniczego to dwie odrebne prezentacje.

4. Nowa substancja czynna:
Nowa chemiczna, biologiczna lub radiofarmaceutyczna weterynaryjna substancja czynna obejmuje:

(i) substancje chemiczna, biologiczng lub radiofarmaceutyczna, ktérej uprzednio nie dopuszczono jako substancji
czynnej w weterynaryjnym produkcie leczniczym w Unii Europejskiej, oraz

(ii) substancje chemiczng, biologiczng lub radiofarmaceutyczng, ktéra uprzednio dopuszczono jako substancje czynna
w weterynaryjnym produkcie leczniczym w Unii Europejskiej pod warunkiem spelnienia nastepujgcych warunkéw:

— W przypadku substancji chemicznych: izomer, mieszaning izomerdw, kompleks lub pochodng lub sl substan-
¢ji chemicznej uprzednio dopuszczonej jako substancja czynna w weterynaryjnym produkcie leczniczym
w Unii Europejskiej, ale réznigce si¢ znacznie wlasciwosciami pod wzgledem bezpieczefistwa lub skutecznosci
od tej substancji chemicznej, ktdrg uprzednio dopuszczono do obrotu.

— W przypadku substancji biologicznych: substancje biologiczng uprzednio dopuszczong jako substancje czynng
w weterynaryjnym produkcie leczniczym w Unii Europejskiej, ale réznigca si¢ znacznie wlasciwo$ciami pod
wzgledem bezpieczenstwa lub skutecznosci, co wynika z réznic pod wzgledem jednego z nastgpujacych elemen-
téw lub ich polaczenia: w strukturze molekularnej, rodzaju materiatu Zrédlowego lub procesu wytwarzania.

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych: Zastgpienia lub dodania nowego anty-
genu lub nowego szczepu w przypadku juz dopuszczonych immunologicznych weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych nie nalezy uznawaé za zastapienie lub dodanie nowej substancji czynnej. Za nowe substancje czynne nie
uznaje si¢ rowniez nowych izolatéw lub wariantéw mikroorganizméw dopuszczonych do obrotu w immunologicz-
nym weterynaryjnym produkcie leczniczym.

() Dz.U.C229722.7.1998,s. 4.
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