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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1281
z dnia 2 sierpnia 2021 r.

ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

w odniesieniu do dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii oraz

formatu, tresci i streszczenia pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 77 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dobra praktyka w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii powinna obejmowaé wszystkie dzialania
— w odniesieniu do bezpieczefistwa — w ramach zarzadzania pelnym cyklem zycia weterynaryjnych produktow lecz-
niczych dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub zarejestrowanych na podsta-
wie art. 86 tego rozporzadzenia. Nieprzestrzeganie obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii moze potencjalnie mie¢ powazny wplyw na zdrowie publiczne i zdrowie zwierzat, a takze na Srodowisko.

(2)  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni przestrzegaé dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez wdrozenie solidnego i skutecznego systemu nadzoru nad bezpieczefi-
stwem farmakoterapii, wspieranego przez system zarzadzania jakoscia obejmujacy wszystkie dzialania zwigzane
z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii, w tym system zarzadzania ryzykiem obejmujacy wszystkie pro-
cedury i procesy niezbedne do optymalizacji bezpiecznego stosowania wprowadzanych przez nich weterynaryjnych
produktéw leczniczych. System zarzadzania jakoscig nalezy regularnie aktualizowa¢ i poddawacé kontrolom w odste-
pach czasowych okreslonych na podstawie analizy ryzyka; powinien on uwzgledniaé przepisy shuzace identyfikowa-
niu dzialan naprawczych i zapobiegawczych, a takze zarzadzaniu odpowiednimi zmianami w odniesieniu do tych
dziatari i dokumentowaniu tych zmian.

(3)  Aby ulatwi¢ egzekwowanie obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien zachowad pelng odpowiedzialno$¢ za wszystkie obowigzki
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktérych wykonanie zlecit stronom trzecim.

(4) W systemie zarzadzania dokumentami nalezy zapisywac i przechowywa¢ — jako istotny element systemu zarzadza-
nia jakoscig posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — wszelkie informacje na temat danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, w tym standardowych procedur. System zarzadzania dokumentami
powinien obejmowa¢ system zarzadzania ewidencjg umozliwiajacy przetwarzanie danych dotyczacych bezpieczen-
stwa.

(5)  Zglaszanie zdarzen niepozadanych pozostaje podstawowym Zrédlem informacji na potrzeby monitorowania bez-
pieczefistwa po wydaniu pozwolenia i zapewnia wigkszo$¢ danych do oceny stosunku korzysci do ryzyka w odnie-
sieniu do danego produktu. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni w terminie 30 dni rejestro-
wal wszystkie zgloszenia zdarzen niepozadanych zgromadzone w odniesieniu do wszystkich wprowadzanych przez
nich weterynaryjnych produktéw leczniczych w unijnej bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, aby umozliwi¢ analiz¢ informacji otrzymanych przez caly cykl zycia danego produktu.

(6)  Aby poprawi¢ spojno$¢ danych zwigzanych ze zglaszaniem zdarzen niepozadanych, nalezy stosowaé standardows
terminologi¢ z dziedziny nauk medycznych na potrzeby harmonizacji wymiany informacji dotyczacych nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

() DzU.L427.1.2019, s. 43.
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(7)  Obliczenia czestoSci wystepowania zdarzeft niepozadanych powinny umozliwi¢ poréwnanie réznych produktéw,
grup produktéw lub réznych okreséw w odniesieniu do tego samego produktu.

(8)  Procedura zarzadzania sygnalami powinna umozliwic ciggle monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka weteryna-
ryjnego produktu leczniczego. Powinna zatem stanowi¢ kluczowy element systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i umozliwiaé wprowadzenie wlasciwych srodkéw zgodnie z art. 77 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2019/6.

(9)  Przekazywanie informacji na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
powinno przyczynia¢ si¢ do ich wlasciwego wykorzystywania i powinno by¢ uwzgledniane w calym procesie zarza-
dzania ryzykiem.

(10)  Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii powinien obejmowac wszystkie istotne informa-
cje 1 dokumenty dotyczace dziatari zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii, w tym informacje
na temat zadan, ktérych wykonanie zlecono stronom trzecim. Informacje te powinny ulatwia¢ odpowiednie plano-
wanie i prowadzenie kontroli przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz nadzér nad dzialaniami
zwiazanymi z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii przez osobe wykwalifikowang odpowiedzialng za
nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Ponadto informacje te powinny umozliwi¢ wlasciwym organom
weryfikacje zgodnosci systemu pod katem wszystkich jego aspektow.

(11) Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni zapewnié, aby zaréwno oni, jaki i kazda strona trzecia
prowadzaca dzialania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do ich weterynaryj-
nych produktéw leczniczych poczynili niezbedne przygotowania w celu ulatwienia kontroli lub inspekcji prowadzo-
nych przez wlasciwe organy krajowe lub Europejska Agencj¢ Lekow.

(12) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia 28 stycznia 2022 r. zgodnie z art. 153 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE I SYSTEM NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) ,system zarzadzania jakoscia” oznacza sformalizowany system zapewniajacy kompleksowe procesy, procedury i obo-
wiazki na potrzeby opracowania polityk i celow w zakresie jako$ci umozliwiajacych koordynacje dzialan organizacji
i kierowanie nimi oraz ciggle doskonalenie jej efektywnosci i produktywnosci w tym zakresie;

b) ,wskaznik skutecznosci dziatania” oznacza informacj¢ zbierang w regularnych odstepach czasu w celu monitorowania
skutecznosci systemu;

¢) ,sygnal” oznacza informacje pochodzace z co najmniej jednego Zrédla, w tym z obserwagji i eksperymentdw, ktdre
wskazujg na mozliwy nowy zwiazek przyczynowy lub nowy aspekt znanego zwigzku przyczynowego miedzy inter-
wencja a zdarzeniem niepozadanym lub kilkoma powigzanymi zdarzeniami niepozadanymi, ktéry to zwiazek lub
aspekt moze w ogdlnej ocenie uzasadni¢ przeprowadzenie dalsze badanie mozliwego zwiazku przyczynowego.
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Artykut 2
System nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1. System nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, opraco-
wany i utrzymywany zgodnie z art. 77 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, spelnia wymogi okreslone w niniejszym rozpo-
rzadzeniu.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby system nadzoru nad bezpieczefistwem farmakotera-
pii:

a) byt w pelni funkcjonalny;

b) byl objety kompleksowym systemem zarzadzania jako$cig zgodnie z art. 4-9 niniejszego rozporzadzenia;

¢) obejmowal system zarzadzania ryzykiem uwzgledniajacy wszystkie procedury i procesy niezbedne do optymalizacji
bezpiecznego stosowania wprowadzanych przez niego weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz monitorowania
stosunku korzysci do ryzyka tych produktéw;

d) okreslat wyraznie role, obowiazki i wymagane zadania w odniesieniu do wszystkich stron zaangazowanych w obstuge
systemu;

e) gwarantowal odpowiedni poziom kontroli nad systemem i zapewnial, aby w stosownych przypadkach mozna bylo
wprowadzac niezbedne zmiany w systemie w celu poprawy jego dzialania;

f) byl wyraznie i w sposéb jednoznaczny dokumentowany w ramach pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczeni-
stwem farmakoterapii.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniajg, aby osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nad-
z6r nad bezpieczefistwem farmakoterapii, o ktorej mowa w art. 77 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2019/6, miala wystarczajaca
kontrole nad systemem nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu promowania, zachowywania i poprawy
zgodnosci z art. 78 tego rozporzgdzenia. Zapewniaja oni, by stosowano odpowiednia procedurg identyfikacji i postgpowa-
nia w przypadku wystapienia jakiegokolwiek konfliktu intereséw osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad
bezpieczenistwem farmakoterapii.

4. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dysponuja wystarczajaca liczbg kompetentnych i odpowiednio
wykwalifikowanych i wyszkolonych pracownikéw, ktérzy na ich zlecenie prowadza dzialania zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

5. Podczas pehienia swojej roli na rzecz posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszystkie osoby zaangazo-
wane w procedury i procesy realizowane w ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii opracowanego
na potrzeby prowadzenia dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii zapewniaja wlasciwe dzia-
fanie systemu.

6.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opracowujg i dokumentuja procedury awaryjne stuzace zapew-
nieniu cigglo$ci dziatania w kontekscie wypelniania obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

7.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zachowuja pelng odpowiedzialno$¢ za wszystkie obowiazki
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, ktorych wykonanie zlecili stronom trzecim zgodnie z rozporza-
dzeniem (UE) 2019/6 i z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 3
Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1. Kwalifikacje i szkolenie osob wykwalifikowanych odpowiedzialnych za nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
o ktérych mowa w art. 77 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2019/6, obejmuja udokumentowane do$§wiadczenie w zakresie nad-
zoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

2. Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii musi mie¢ ukonczone
ksztalcenie lekarzy weterynarii zgodnie z art. 38 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/36/WE (3. W przy-
padku nieodbycia takiego ksztalcenia posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmujg kroki w celu zapew-
nienia, aby osobe wykwalifikowang odpowiedzialng za nadzor nad bezpieczefistwem farmakoterapii stale wspierat lekarz
weterynarii. Takie wsparcie jest nalezycie dokumentowane.

(*) Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych
(Dz.U.L 2552 30.9.2005, 5. 22).
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ROZDZIAL 2

SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA

Artykut 4

System zarzadzania jakoSciag w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opracowuja i wdrazaja odpowiedni i skuteczny system zarzadza-
nia jako$cig w celu wykonywania swoich dzialan zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. System ten jest okreSlony w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniaja, aby system zarzadzania jakoscia obejmowat szczego-
towe polityki, procesy i procedury dotyczgce zarzadzania dokumentami, szkoleni, kontroli i zarzadzania zmiana, z uwzgled-
nieniem dziatait prowadzonych zgodnie z art. 5-9. Wspomniane polityki, procesy i procedury przewiduja, aby system
zarzgdzania jakoScig poddawany byt przegladowi w regularnych odstepach czasu okreslonych na podstawie analizy ryzyka
oraz w oparciu o z géry ustalone kryteria.

4. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniajg, aby system zarzadzania jako$cig obejmowat szczegé-
towe polityki, procesy i procedury na potrzeby systemu zarzadzania ewidencja i gromadzenia danych zgodnie z art. 10-15
w odniesieniu do nastepujgcych dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii:

a) wstepnej rejestracji wszelkich podejrzewanych zdarzeri niepozadanych;

b) gromadzenia dodatkowych danych;

(g)
~

zestawiania zgloszen dotyczacych podejrzewanych zdarzen niepozadanych i dodatkowych danych;
d) przetwarzania danych innych niz dane wymienione w lit. a)—c);
e) oceny danych;

f) monitorowania jakosci, integralno$ci i kompletno$ci wszystkich informacji zarejestrowanych w systemie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym informacji zgtoszonych do unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad bez-
pieczeristwem farmakoterapii, oraz zarzadzania duplikatami;

g) rejestrowania wszelkich zdarzefi niepozadanych w unijnej bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii;

h) archiwizowania wszystkich istotnych dokumentéw.

5. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniajg, aby system zarzgdzania jakoscia obejmowat szczegé-
fowe polityki, procesy i procedury na potrzeby zarzadzania ryzykiem, monitorowania stosunku korzysci do ryzyka, zarza-
dzania sygnalami oraz przekazywania informacji wszystkim zainteresowanym stronom zgodnie z art. 16-20.

6.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniajg, aby system zarzgdzania jakoscia obejmowat szczegé-
fowe polityki, procesy i procedury na potrzeby utrzymywania i udostgpniania pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii zgodnie z art. 241 25.

7. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyraznie okreslajg role i obowiazki 0os6b zaangazowanych w dzia-
fania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ich dokumentowanie zgodnie z ust. 3—6 niniejszego
artykutu.

8.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opracowujg system zarzadzania jakoscig poprzez nastgpujace
dzialania:

a) planowanie w zakresie jakosci: ustalenie struktur, zintegrowane planowanie i spdjne procesy;
b) przestrzeganie zasad jakosci: realizacje zadaf i obowigzkéw zgodnie z wymogami w zakresie jakosci;

c) kontrole i zapewnianie jako$ci: monitorowanie i oceng skutecznosci ustalonych struktur i proceséw oraz skutecznosci
realizacji proces6w;

d) poprawe jakosci: w razie potrzeby korygowanie i poprawe struktur i proces6w.
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Artykut 5

System zarzadzania dokumentami

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ustanawiajg i utrzymuja system zarzgdzania dokumentami na
potrzeby przechowywania wszystkich dokumentéw dotyczacych dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem
farmakoterapii. Dokumenty te podlegajg archiwizacji i indeksowaniu, aby umozliwi¢ precyzyjny i fatwy dostep do nich
przez caly okres przechowywania dokumentacji.

2. W stosownych przypadkach dokumenty podlegaja kontroli wersji.

3. Dokumenty i dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii odnoszace si¢ do poszczeg6lnych
dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych sg przechowywane przez caly okres dopuszczenia do
obrotu i przez okres co najmniej 5 lat po wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 6

Szkolenia

1. Wszyscy pracownicy zaangazowani w prowadzenie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmako-
terapii przechodza wstepne przeszkolenie oraz dalsze szkolenia w ramach doskonalenia zawodowego w zakresie pelnionej
przez nich roli i ich obowigzkéw dotyczacych dzialan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3-6, a takze w zakresie dzialan zwiaza-
nych z badaniami klinicznymi, skargami technicznymi dotyczacymi produktéw, normami, sprzedaza i marketingiem.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stosujg system zarzadzania szkoleniami umozliwiajgcy utrzyma-
nie i rozw6j kompetencji swoich pracownikéw. Informacje na temat planéw szkoleni i ewidencji szkolen w zakresie dziatan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii, a takze odniesienie do ich lokalizacji odnotowuje si¢ w ppkt
(iv) zalacznika IV do pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

Artykut 7
Wskazniki skuteczno$ci dzialania

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stosujg odpowiednie wskazniki skuteczno$ci dzialania w celu statego
monitorowania skutecznosci dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenistwem farmakoterapii i wynikéw dzialan
majacych na celu zminimalizowanie ryzyka. W ppkt (iii) zalacznika IV do pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczeni-
stwem farmakoterapii prowadza wykaz tych wskaznikéw skutecznosci dzialania, w ktoérym uwzgledniajg m.in. przyczyny
wyboru konkretnych wskaznikéw i opis ich stosowania.

Artykut 8

Kontrole

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzaja kontrole systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii w regularnych odstepach czasu okreslonych na podstawie analizy ryzyka, aby zapewni¢ zgodno$¢ tego sys-
temu z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu i ustali¢ jego skutecznos¢. Kontrole planuje sig tak, aby obej-
mowaly wszystkie dzialania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w wyznaczonym okresie oraz
pozwalaly na zweryfikowanie zgodnosci tych dzialan z politykami, procesami i procedurami okre$lonymi w ramach sys-
temu zarzadzania jako$cig. Kontrole przeprowadzajg osoby, ktdre nie sg bezposrednio zaangazowane w sprawy lub procesy
podlegajace kontroli ani nie ponoszg za nie odpowiedzialnosci.

2. Kazda strona trzecia, ktérej w catosci lub czgdciowo zlecono prowadzenie dziatan zwiazanych z nadzorem nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii w imieniu posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wspélnie z nimi, zgadza
si¢ na poddanie si¢ kontroli przeprowadzanej przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub w ich imieniu.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sporzadzaja harmonogram kontroli oparty na analizie ryzyka.
Proces planowania opartego na analizie ryzyka jest opisany, a uzasadnienie harmonogramu opartego na analizie ryzyka
jest udokumentowane. Wykaz zaplanowanych i ukoficzonych kontroli, w tym zaleglych krytycznych i najwazniejszych
ustalert, zamieszcza si¢ w ppkt (ii) zatacznika IV do pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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Artykut 9
Dzialania naprawcze i zapobiegawcze oraz zarzadzanie zmiang

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stosujg proces zarzadzania dziataniami naprawczymi i zapobiega-
wezymi w celu minimalizacji wszelkich odstepstw wykrytych podczas kontroli i codziennych operacji oraz w ustaleniach
z inspekcji. Powigzane dzialania naprawcze i zapobiegawcze s3 udokumentowane w odniesieniu do ostatnich 5 lat.

2. Plany dzialan naprawczych i zapobiegawczych wymagane przez wlasciwy organ stanowig pisemng dokumentacje
skutecznego procesu, w ramach ktérego systematycznie uwzglednia si¢ rozpoznane ryzyko lub niedociagnigcia i ogranicza
si¢ je do minimum. Plany te obejmuja analize podstawowej przyczyny oraz uwzgledniaja mozliwe wyraznie okreslone
$rodki naprawcze i zapobiegawcze, harmonogramy dziatania oraz komunikacje z odpowiednimi zainteresowanymi stro-
nami.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu monitorujg i oceniajg skutecznos¢ dziatan naprawczych i zapobie-
gawczych. Wszelkie zmiany zwigzane z tymi dzialaniami podlegajg ocenie.

4. W ramach zarzadzania zmiang przewiduje si¢ kontrolowany proces zmiany, obejmujacy monitorowanie i dokumen-
towanie skutecznosci dzialaii naprawczych lub zapobiegawczych oraz komunikacje z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami.

ROZDZIAL 3

SYSTEM ZARZADZANIA EWIDENCJA, GROMADZENIE I MONITOROWANIE DANYCH

Artyku} 10
System zarzadzania ewidencja

1. System zarzadzania dokumentami, o ktérym mowa w art. 5, obejmuje system zarzadzania ewidencja na potrzeby
otrzymywania, rejestrowania, zestawiania i oceny informacji na temat zdarzen niepozadanych oraz na potrzeby rejestrowa-
nia informacji na temat bezpieczenstwa.

2. Opis systemu zarzadzania ewidencja dotyczaca zdarzen niepozadanych i informacji na temat bezpieczenstwa w sekgji
D pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii obejmuje nastepujgce dane:

a) rodzaj systemu zarzadzania ewidencja wykorzystywanego do zglaszania zdarzen niepozadanych, w tym w stosownych
przypadkach nazwe wykorzystywanej bazy danych;

b) lokalizacj¢ systemu zarzgdzania ewidencja;
¢) opis funkcjonowania systemu zarzadzania ewidencjg;
d) zakres odpowiedzialno$ci pracownikéw odpowiadajacych za system zarzadzania ewidencjg;

e) streszczenie oceny funkcjonalnosci.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga korzysta¢ z unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii jako elektronicznego systemu zarzadzania ewidencjg w celu rejestrowania zdarzen niepo-
zadanych. W takim przypadku w sekcji D pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii wskazuje
sig, ze wykorzystywanym systemem zarzadzania ewidencjg jest unijna baza danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii.

Artykut 11
Podejrzewane zdarzenia niepozadane

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu gromadzg i prowadza szczegélowa ewidencje wszystkich podejrzewa-
nych zdarzen niepozadanych ze wszystkich Zrédet w Unii lub poza jej granicami zgodnie z art. 77 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2019/6. Ewidencja ta obejmuje badania i literatur¢ w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu odnoszace si¢ do
ich weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz podejrzewane zdarzenia niepozadane dotyczgce stosowania ich wetery-
naryjnych produktéw leczniczych niezgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Artykut 12
Rejestrowanie zdarzefi niepozadanych

1. Informacje na temat podejrzewanych zdarzen niepozadanych rejestruje sie i koduje przy uzyciu norm uzgodnionych
na szczeblu migdzynarodowym. Stosuje si¢ najnowszg wersje norm zgodnie z okre$lonymi datami wdrozenia.

2. Ewidencja zdarzeri niepozadanych obejmuje co najmniej:
a) dane mozliwej do zidentyfikowania osoby zglaszajacej lub informacje na temat zrédta (w tym kod panstwa);

b) szczegdélowe informacje na temat mozliwych do zidentyfikowania zwierzat lub ludzi badz mozliwego do zidentyfiko-
wania Srodowiska;

¢) nazwy weterynaryjnych produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych do stosowania u ludzi;

d) szczegblowe informacje na temat zdarzef niepozadanych.

3. W przypadku gdy nazwy produktu nie uwzgledniono we wstepnym sprawozdaniu pierwotnego zréda, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmujg starania w rozsadnym zakresie, aby uzyskaé nazwe lub przynajmniej
cz¢$¢ nazwy handlowej danego produktu leczniczego. W przypadku gdy nazwa lub nazwy handlowe nie sa znane i nie
mozna ich ustali¢, w systemie zarzgdzania ewidencja rejestruje si¢ nazwy substancji czynnych.

4. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmujg starania w rozsadnym zakresie, aby w razie potrzeby
uzyskaé dalsze informacje umozliwiajace zbadanie podejrzewanych zdarzen niepozadanych, w tym wyniki odpowiednich
badan diagnostycznych, w celu zapewnienia kompletnosci zglaszanych danych dotyczacych danego zdarzenia niepozada-
nego.

Artykut 13

Rejestrowanie zdarzen niepozadanych w unijnej bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestrujg zdarzenia niepozadane w unijnej bazie danych dotycza-
cych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

2. Niekodowane informacje, w tym dane dotyczgce zdarzen niepozadanych wystepujacych poza Unia, rejestruje sie
w unijnej bazie danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii, uzywajac jezyka zwyczajowo stosowa-
nego w dziedzinie nauk medycznych.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu regularnie monitoruja literature naukowa w celu zidentyfikowa-
nia wszelkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z wprowadzonymi przez nich weterynaryjnymi produktami leczni-
czymi. Metoda monitorowania literatury oraz czgstotliwo$¢, z jakg prowadzi si¢ takie monitorowanie, uwzglednia podejs-
cie oparte na analizie ryzyka. Metoda ta obejmuje co najmniej nastgpujace elementy: substancj¢ czynng, rodzaj produktu,
stabilno$¢ liczby i czestosci wystepowania zgloszefi obserwowanych z biegiem czasu na rynku, a takze stabilno$¢ profilu
w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

Artykut 14

Przekazywanie dodatkowych danych

1. Aby umozliwi¢ kompleksows analize zgloszen zdarzen niepozadanych z panstw trzecich, posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu rejestrujg w unijnej bazie danych produktéw odpowiednie nazwy produktéw i numery pozwolen
dotyczace tego samego produktu lub, jezeli ten sam produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Unii, podobnego produktu
dopuszczonego do obrotu w Unii zgodnie z definicjg okreslong w wytycznej nr 24 Migdzynarodowego programu wspol-
pracy w zakresie harmonizacji wymagan technicznych w odniesieniu do rejestracji weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (VICH) (*). W razie potrzeby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu aktualizujg te informacje.

2. Czgsto$¢ wystepowania zglaszanych zdarzen niepozadanych oblicza si¢ poprzez pomnozenie catkowitej liczby zwie-
rzat zwigzanej ze zdarzeniem niepozadanym w okreslonym okresie przez 100 oraz nastgpnie poprzez podzielenie przez
szacowang liczbe zwierzat poddanych leczeniu w tym okresie. Aby obliczy¢ szacowang liczbe zwierzat poddanych leczeniu
na podstawie informacji na temat wielkosci sprzedazy wymaganej na podstawie art. 58 ust. 12 rozporzadzenia (UE)
2019/6, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslaja wspétczynnik i przekazuja go do unijnej bazy danych
produktéw w odniesieniu do kazdego z wprowadzanych przez nich weterynaryjnych produktéw leczniczych wedlug pan-
stwa, gatunku docelowego i wielkosci opakowania. Zgodnie z dawkowaniem produktu wspétczynnik ten okresla liczbe

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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zwierzat, jaka mozna poddaé leczeniu przy zastosowaniu jednego opakowania danego rozmiaru, niezaleznie od formy
uzytkowej produktu. Aby obliczy¢ czesto$¢ wystepowania zgloszen zdarzen niepozadanych pochodzacych z panstw trze-
cich, postugujac si¢ szacowana liczbg zwierzat poddanych leczeniu, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuja informacje na temat wielkosci sprzedazy dla kazdego z wprowadzanych przez nich weterynaryjnych produk-
téw leczniczych uwzgledniajace facznie wszystkie pafistwa trzecie wedlug gatunku docelowego oraz w odniesieniu do tej
samej lub poréwnywalnej wielko$ci opakowania.

3. Agencja publikuje wytyczne dotyczace wzoru matematycznego stosowanego do obliczenia wspdlczynnika. Posiada-
cze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestrujg w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii swoje zalozenia dotyczace dystrybucji sprzedazy wedtug gatunku docelowego oraz schemat leczenia wedtug gatunku
docelowego, wykorzystywane do obliczenia wspotczynnika. W razie potrzeby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu aktualizujg ten wspélczynnik.

Artykut 15

Badania w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga przeprowadzaé badania w zakresie nadzoru po wprowa-
dzeniu do obrotu z wlasnej inicjatywy albo przeprowadzaja je na wniosek wlasciwego organu lub Agencji zgodnie
z art. 76 ust. 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

2. O prowadzeniu dobrowolnych badai w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu powiadamia si¢ odno$ny
wlasciwy organ lub Agencje niezwlocznie po ich rozpoczeciu. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeka-
zuje stosownie do przypadku wlasciwemu organowi lub Agencji protokét oraz sprawozdanie konicowe w terminie jednego
roku po ukoniczeniu gromadzenia danych.

3. W przypadku badania w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu przeprowadzanego na wniosek wlasciwego
organu lub Agencji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje projekt protokotu badania do zatwierdze-
nia wla$ciwemu organowi lub Agencji, stosownie do tego, ktéry z tych podmiotéw wystapit z wnioskiem o przeprowadza-
nie badania, najpdzniej dwa miesigce przed przeprowadzeniem badania.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powiadamia organ wiasciwy dla terytorium, na ktérym przepro-
wadza si¢ badanie w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w przypadku gdy ten wlasciwy organ nie wystapit
z wnioskiem o jego przeprowadzenie.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje protokoét badania, streszczenie sprawozdania kofico-
wego z badania oraz sprawozdanie koficowe z badania — po jego zakoriczeniu — wlasciwemu organowi lub Agencji, sto-
sownie do tego, ktéry z tych podmiotéw wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie badania w zakresie nadzoru po wpro-
wadzeniu do obrotu, oraz organowi wlasciwemu dla terytorium, na ktérym przeprowadzono badanie.

6.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje wszystkie istotne dokumenty sporzadzone w jezyku
zwyczajowo stosowanym w dziedzinie nauk medycznych, z wyjatkiem badan, kt6re majg by¢ przeprowadzone w odniesie-
niu do weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w tylko jednym panstwie cztonkowskim.
W przypadku takich badan posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedklada thumaczenie tytutu, streszczenia
protokotu badania oraz streszczenia sprawozdania koficowego z badania w jezyku zwyczajowo stosowanym w dziedzinie
nauk medycznych.

7. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby wszystkie informacje dotyczace badania byly prze-
twarzane i przechowywane w sposéb umozliwiajacy ich prawidtowe zgloszenie, interpretacje i weryfikacje. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby zbi6r danych analitycznych oraz programy statystyczne wykorzysty-
wane do generowania danych zawartych sprawozdaniu koficowym z badania przechowywano elektronicznie, a takze aby
byly one dostepne na potrzeby kontroli i inspekeji prowadzonych, stosownie do przypadku, na wniosek wilasciwego
organu lub Agencji.
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Artykut 16

System zarzadzania ryzykiem

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniaja, aby system nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii obejmowal system zarzadzania ryzykiem na potrzeby podejmowania, w razie potrzeby, odpowiednich dzialan maja-
cych na celu zminimalizowanie rozpoznanego ryzyka.

2. System zarzgdzania ryzykiem obejmuje proces monitorowania stosunku korzysci do ryzyka produktéw oraz proce-
dure zarzadzania sygnalami. Obejmuje on réwniez system komunikacji zgodnie z art. 20.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniajg stalg oceng Srodkéw zarzadzania ryzykiem i wynikéw
dzialafi majacych na celu zminimalizowanie ryzyka oraz dokumentujg te Srodki i wyniki w ramach pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 17
Procedura zarzadzania sygnalami

1. Procedura zarzgdzania sygnalami uwzglednia co najmniej procesy nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
obejmujace wykrywanie sygnaléw, ustalanie priorytetu, walidacje, ocene i dokumentacje wyniku.

2. W przypadku gdy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg odpowiedzialni za ten sam lub podobny
weterynaryjny produkt leczniczy — zgodnie z definicja w wytycznej nr 24 Miedzynarodowego programu wspolpracy
w zakresie harmonizacji wymagan technicznych w odniesieniu do rejestracji weterynaryjnych produktéw leczniczych
(VICH) () — dopuszczony do obrotu w réznych panstwach czlonkowskich na podstawie réznych procedur wydawania
pozwolent na dopuszczenie do obrotu, procedure zarzadzania sygnatami mozna przeprowadzaé na poziomie substancji
czynnej w odniesieniu do wszystkich produktéw lacznie.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadza zarzadzanie sygnalami przy zastosowaniu podejscia
opartego na analizie ryzyka, a takze monitorujg dane z czgstotliwoscig proporcjonalng do rozpoznanego ryzyka. W podejs-
ciu opartym na analizie ryzyka uwzglednia si¢ nastepujgce kwestie: rodzaj produktu, czas obecnosci na rynku i stabilno$é
profilu w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, rozpoznane i potencjalne rodzaje ryzyka oraz potrzebe
uzyskania dodatkowych informacji. W celu ustalenia metodyki, zakresu i czestotliwosci przeprowadzania procedury zarzg-
dzania sygnalami stosuje si¢ podejscie oparte na analizie ryzyka, a takze dokumentuje si¢ przestanki uzasadniajace to
podejscie.

4. W ramach oceny sygnalu dokonuje si¢ analizy i oceny potencjalnego wplywu sygnatu na stosunek korzysci do ryzyka
produktu oraz umozliwia si¢ poréwnanie migdzy soba réznych produktéw lub grup produktéw, jak réwniez przeprowa-
dzenie analizy na poziomie substancji czynnej oraz analiz warstwowych.

5. Agencja publikuje wytyczne dotyczace najlepszych praktyk w zakresie zarzadzania sygnalami.
6.  Wynik procedury zarzadzania sygnalami rejestruje sig, a przestanki uzasadniajace zachowuje si¢ do inspekgji.

7. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajg co najmniej jedng analize wykrywania sygnatéw
rocznie w odniesieniu do poszczegdlnych wprowadzonych przez nich substancji czynnych lub produktéw figurujacych
w unijnej bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

8.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu korzystajacy z unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii jako elektronicznego systemu zarzadzania ewidencja w celu zglaszania zdarzen niepozada-
nych przeprowadzajg procedur¢ zarzadzania sygnalami w ramach unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii.

9. W przypadku gdy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie korzystaja z unijnej bazy danych dotycza-
cych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii na potrzeby zarzadzania sygnalami, zapewniajg oni, aby ich system
zarzadzania ewidencjg stosowany w celu zglaszania zdarzef niepozadanych zawieral wszystkie zgloszenia zdarzefi niepo-
zadanych, za ktére odpowiadajg. Zapewniaja oni w szczeg6lnosci, aby zgloszenia zdarzen niepozadanych dotyczacych ich
weterynaryjnych produktéw leczniczych przekazane z innych Zrédel do unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii byly rejestrowane w ich wlasnej bazie danych.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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Artykut 18
Monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stale monitorujg stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do
ich produktéw w $wietle wszystkich dostgpnych informacji od lekarzy weterynarii, innych pracownikéw stuzby zdrowia
i ogolu spoleczeristwa oraz informacji pochodzacych ze zgloszen zdarzen niepozadanych dokonanych przez innych posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wiasciwe organy, zarejestrowanych w unijnej bazie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a takze z literatury naukowej.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stale monitorujg stosunek korzysci do ryzyka i podejmuja
konieczne dzialania majgce na celu zminimalizowanie ryzyka, aby zoptymalizowaé bezpieczne stosowanie wprowadza-
nych przez nich weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzgledniajg potencjalny wplyw kazdego zdarzenia niepozada-
nego na stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do ich produktéw, chyba ze nie ma zwiazku przyczynowego miedzy
ich produktami a danym zdarzeniem niepozadanym.

Artykut 19
Whioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruja co roku w unijnej bazie danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do kazdego z ich pro-
duktéw oraz potwierdzaja przeprowadzenie procedury zarzadzania sygnatami.

2. Wynik procedury zarzadzania sygnatami uwzglednia si¢ we wnioskach, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli zidentyfiko-
wano nowy potwierdzony sygnal lub nowe potwierdzone sygnaly zwiazane z waznymi pod wzgledem medycznym termi-
nami zawartymi w stowniku weterynaryjnym do celéw regulacji lekéw (Veterinary Dictionary for Drug Regulatory Activi-
ties, VeDDRA), nawet jesli zadne dalsze dzialanie nie jest uwazane za konieczne. We wnioskach wyjasnia sig, czy stosunek
korzysci do ryzyka nadal uznaje si¢ za pozytywny oraz czy uznaje si¢ za konieczne podjecie jakichkolwiek dzialant w celu
poprawy stosunku korzysci do ryzyka.

3. W przypadku gdy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zidentyfikuja nowe ryzyko lub zmiang sto-
sunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do jednego z ich produktéw, w unijnej bazie danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii rejestruje si¢ streszczenie analizy oraz wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka.
Odbywa si¢ to z zachowaniem terminéw okre$lonych w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz z powiadomieniem
wlasciwego organu lub Agencji, stosownie do przypadku.

Artykut 20
Komunikacja

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadaja 0gdlny plan komunikacji, w ktérym wskazuje si¢ odpo-
wiednie zainteresowane strony w Unii, w tym lekarzy weterynarii, innych pracownikéw stuzby zdrowia, klientéw oraz ogét
spoleczenstwa. W przypadku pilnych obaw w kwestii bezpieczefistwa w planie opisuje si¢ podejscie, jakie nalezy przyjac,
aby terminowo przekaza¢ informacje na temat obaw wynikajacych z danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii lub zwigzanych z innymi istotnymi informacjami dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenistwem farmakotera-

pii.
2. Plan komunikacji zawiera informacje na temat tego, w jaki sposéb posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu:

a) identyfikuja odbiorcéw docelowych;

=

) identyfikujg skuteczne $rodki komunikowania si¢ z planowanymi odbiorcami docelowymi;

o

) okreslaja szczeg6towe cele komunikacji;

&

okreslaja harmonogram dotyczacy komunikacij;

o
~

zapewniajg adekwatno$¢ i jasno$¢ informacji przeznaczonych dla planowanych odbiorcéw docelowych;

=

wskazujg i koordynujg wszystkie zainteresowane strony uczestniczace w komunikacji;

g) uprzednio lub jednocze$nie powiadamiajg wlasciwy organ lub Agencje, stosownie do przypadku, o wszelkim publicz-
nym ogloszeniu informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii zgodnie z art. 77 ust. 11 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6;

h) prowadza pomiar skuteczno$ci komunikacji.
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3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu korzystaja z sieci przetwarzania danych unijnej bazy danych doty-
czgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii do przekazywania informacji o ostrzezeniach zwigzanych z danymi
dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

ROZDZIAL 4

PELNY OPIS SYSTEMU NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII

Artykut 21

Ogolne wymogi dotyczace pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1.  Informacje zawarte w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, wymaganym na podsta-
wie art. 77 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6, muszg by¢ rzetelne i odzwierciedlaé stosowany system nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii.

2. Ustalenia umowne miedzy posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a stronami trzecimi dotyczace dzia-
fai zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenistwem farmakoterapii musza by¢ wyraznie udokumentowane, szczegdlowe
i aktualne.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga, w stosownych przypadkach, stosowaé odrebne systemy
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii na potrzeby réznych kategorii weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Kazdy taki system jest okreslony w oddzielnym pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

Artykut 22
Tre$é i struktura pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1. Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zawiera czg$¢ gléwng zawierajaca okreslenie sys-
temu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz zalaczniki zawierajace informacje szczegdétowe.

2. Czgsé gléwna pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii obejmuje nastgpujace sekcje:

a) sekcje A zawierajgca og6lne informacje dotyczace pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakotera-
pii:

(i) numer referencyjny pelnego opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii;

(ii) lokalizacje pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii na potrzeby inspekcji w ramach
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii zgodnie z art. 126 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

b) sekcje B zawierajacg informacje dotyczace osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, wspierajacego lekarza weterynarii oraz powigzanych procedur awaryjnych:

(i) dane dotyczace osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii, w tym
imi¢ i nazwisko, dane kontaktowe oraz podpisane o$wiadczenie posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i osoby wykwalifikowanej potwierdzajace, ze dana osoba wykwalifikowana dysponuje §rodkami niezbed-
nymi do wypelniania zadan i obowigzkéw wymaganych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6;

(i) dokumentacj¢ na temat ustalen posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacych wspierajacego
lekarza weterynarii, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, w stosownych przypadkach, w tym dane kontaktowe;

(iti) opis procedur awaryjnych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, obowigzujacych w przypadku nieobecnosci osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub lekarza weterynarii wspie-
rajacego osobg¢ wykwalifikowang odpowiedzialng za nadzor nad bezpieczenistwem farmakoterapii;

c) sekeje C zawierajacg informacje dotyczace posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

(i) szczegblowy opis struktury organizacyjnej posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w tym sp6tki domi-
nujacej lub grupy spétek powiazanych;

(ii) stanowisko osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii w ramach
organizacji;
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d) sekcje D zawierajaca opis systemu zarzadzania dokumentami, o ktérym mowa w art. 5, obejmujacego system zarzadza-
nia ewidencjg na potrzeby rejestrowania informacji na temat zdarzen niepozadanych, o ktérym mowa w art. 10;

e) sekcje E zawierajacg opis systemu zarzadzania jakoScig na potrzeby dzialaf zwigzanych z nadzorem nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, obejmujaca wszystkie nastepujace elementy:

(i) opis procesow stosowanych do celéw dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, 4, 51 6;

(i) opis stosowanego systemu zarzadzania szkoleniami, o ktérym mowa w art. 6 ust. 2;
(ili) opis stosowanego systemu dokumentowania lub archiwizowania informacji, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2;

(iv) opis systemu monitorowania skutecznosci dziatania systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, o kté-
rym mowa w art. 7;

(v) opis obowigzkow w zakresie kontroli zapewnienia jakosci systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
o ktérych mowa w art. 8, w tym, w stosownych przypadkach, kontroli podwykonawcéw;

(vi) wykaz kontroli zwigzanych z nierozwigzanymi kwestiami dotyczacymi krytycznych lub najwazniejszych ustalery;

(vii) opis stosowanych proceséw zarzadzania planem dziatan naprawczych i zapobiegawczych i zarzadzania zmiang,
o ktérych mowa w art. 9;

f) sekcje F zawierajaca, w stosownych przypadkach, opis ustalefi umownych miedzy posiadaczami pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu a stronami trzecimi dotyczacych dzialai zwigzanych z nadzorem nad bezpieczeistwem farmakotera-

pii.

3. Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii zawiera nastepujace zalgczniki:

a) zalacznik I: dziennik zawierajacy zapisy wszystkich zmian wprowadzonych do czesci gtéwnej pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

b) zalacznik II: dodatkowe informacje dotyczace osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, wspierajacego lekarza weterynarii oraz powigzanych procedur awaryjnych:

(i) zyciorys obejmujgcy informacje na temat kwalifikacji danej osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1, i odbytych przez nig szkolen, a takze, w sto-
sownych przypadkach, informacje na temat kwalifikacji wspierajacego ja lekarza weterynarii, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 2, i odbytych przez niego szkoler;

(i) opis zadar i obowigzkow osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenistwem farmakotera-
pii;
(ili) dowdd rejestracji w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii;

(iv) wykaz dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii, ktérych wykonanie osoba wykwalifi-
kowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii zlecita stronom trzecim;

¢) zalgcznik II: dodatkowe informacje dotyczace posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

(i) wykaz wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych uwzglednionych w pelnym opisie systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym w stosownych przypadkach migdzynarodowa niezastrzezona nazwe
(INN) substancji czynnych, pafistwa czlonkowskie, w ktérych produkt jest dopuszczony do obrotu lub zarejestro-
wany, rodzaj procedury wydawania pozwoleri oraz numery pozwoleft w kazdym panstwie cztonkowskim, w kt6-
rym produkt jest dopuszczony do obrotu;

(i) wykaz numerdw referencyjnych pozostatych pelnych opiséw systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakotera-
pii prowadzonych przez tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w stosownych przypad-
kach;

(iliy w stosownych przypadkach — wykaz lokalnych lub regionalnych przedstawicieli wyznaczonych do celéw otrzymy-
wania zgloszen o podejrzewanych zdarzeniach niepozadanych, w tym dane kontaktowe, zakres obowigzkéw oraz
zasigg terytorialny dzialania tych oséb;

(iv) wykaz miejsc, w ktérych prowadzone sa dzialania zwigzane z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii
wymienione w art. 4 ust. 3, 4, 51 6;

d) zalgcznik IV: dalsze szczegblowe informacje dotyczace systemu zarzadzania jakoscia:

(i) wykaz dokumentéw, polityk, procedur i proceséw stosowanych na potrzeby dzialan zwiazanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, 4, 51 6;
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(i) wykaz wszystkich zaplanowanych i ukonczonych kontroli, w tym zaleglych krytycznych i najwazniejszych ustalen;

(iti) wykaz wskaznikéw skutecznosci dziatania, o ktérych mowa w art. 7, wraz z opisem sposobu ich stosowania, w sto-
sownych przypadkach;

(iv) informacje na temat planéw i ewidencji szkolen, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2;
(v) metodyka obliczania wspdtczynnika, o ktérym mowa w art. 14 ust. 2;
(vi) wykaz §rodkéw zarzadzania ryzykiem oraz wynik dzialan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka;

e) zalgcznik V: dodatkowe informacje na temat ustalet umownych miedzy posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu a stronami trzecimi dotyczacych dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii:

(i) wykaz dzialan lub ustug, ktérych wykonanie posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zlecil stronom
trzecim w celu wywiazania si¢ obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, oraz infor-
macje dotyczace podwykonawcéw, ktérym zlecono realizacje tych dzialan lub uslug, w tym imi¢ i
nazwisko/nazwe oraz adres, w stosownych przypadkach;

(i) wykaz zadan osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérej
mowa w art. 78 rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktérych wykonanie w catosci lub czeSciowo zlecono stronom trze-
cim, oraz informacje dotyczace podwykonawcow, ktérym zlecono wykonanie tych dziatan lub ustug, w tym
nazwisko/nazwe i adres, w stosownych przypadkach;

(iti) wykaz istniejgcych uméw i uzgodnien ze stronami trzecimi, w stosownych przypadkach, z uwzglednieniem pro-
duktéw i terytoriow, ktérych dotycza te umowy i uzgodnienia.

4. W stosownych przypadkach informacje moga by¢ dostarczane w formie wykreséw lub schematéw blokowych.

Artykut 23
Streszczenie

Streszczenie pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii zawiera nastepujace informacje:
a) numer referencyjny pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;
b) lokalizacje pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

¢) imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem far-
makoterapii i miejsce prowadzenia przez nig dziatalnosci;

d) podpisane o§wiadczenie, o ktérym mowa w art. 22 ust. 2 lit. b) ppkt (i);

e) rodzaj systemu zarzadzania ewidencjg wykorzystywanego do zglaszania zdarze niepozadanych, w tym w stosownych
przypadkach nazwe bazy danych.

Artykut 24
Utrzymywanie

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu aktualizujg pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii oraz dokonuja jego przegladu, w razie potrzeby, w celu uwzglednienia zdobytych doswiadczen oraz poste-
péw w dziedzinie techniki i nauki.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniajg, aby osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nad-
z6r nad bezpieczefistwem farmakoterapii miala staly dostep do pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii w celu wykonywania zada, o ktérych mowa w art. 78 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

3. Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii podlega kontroli wersji i wymaga wskazania daty
ostatniej aktualizacji.

4. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestrujg w dzienniku wszelkie zmiany wprowadzone w okresie
ostatnich 5 lat w tresci czesci gtéwnej pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wskazuja w dzienniku sekcje, w ktérej wprowadzono zmiang, rodzaj zmiany, date,
osobe odpowiedzialng za wprowadzenie zmiany oraz, w stosownych przypadkach, przyczyne wprowadzenia zmiany.
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5. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuja na wniosek, w terminie 7 dni, kopie dziennika lub
innej czesci pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wlaciwym organom lub Agencj, sto-
sownie do przypadku.

6.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuja odpowiedni wlasciwy organ lub Agencje o wszelkich
zmianach w zakresie informacji przedstawionych w streszczeniu pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii poprzez przedtozenie informacji o zmianie zgodnie z art. 61 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

7. Po formalnym zakoniczeniu stosowania systemu okre§lonego w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczeni-
stwem farmakoterapii posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przechowuja jego elektroniczng wersje przez 5
lat.

Artykut 25
Lokalizacja i dostepno$é

1. Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii znajduje si¢ na obszarze Unii Europejskiej,
w miejscu, w ktérym prowadzone sg gléwne dzialania zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, lub w miejscu, w ktérym prowadzi dzialalno$¢ osoba wykwalifiko-
wana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii moze by¢ przechowywany lub udostepniany
w postaci elektronicznej. Noéniki uzywane do przechowywania lub udostepniania zapewniaja mozliwo$¢ wyszukiwania
i zachowuja zdolno$¢ do odczytu pomimo uptywu czasu.

3. Na potrzeby kontroli i inspekcji udostepnia si¢ na wniosek wydrukowany egzemplarz pelnego opisu systemu nad-
zoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w ukladzie zgodnym z art. 22 ust. 2 i 3 lub czgsci tego opisu. Udostepniany na
wniosek wydrukowany egzemplarz lub jego cz¢$¢ sa kompletne i czytelne.

4. Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest stale i natychmiastowo dostepny do wgladu
w miejscu jego przechowywania. W przypadku gdy pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest
prowadzony w postaci elektronicznej, wystarczajace jest zapewnienie bezposredniej dostepnosci danych przechowywa-
nych w postaci elektronicznej.

ROZDZIAL 5

KONTROLE I INSPEKCJE PRZEPROWADZANE PRZEZ WLASCIWE ORGANY

Artykut 26
Kontrole

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg przygotowani na kontrole zgodnie z art. 123 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, a takze zapewniaja, aby nastepujace osoby byly przygotowane na te kontrole:

a) osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z art. 77 ust. 8 roz-
porzadzenia (UE) 2019/6; oraz

b) ich przedstawiciele odpowiedzialni za zglaszanie zdarzen niepozadanych zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) i lit. I) oraz
art. 77 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

¢) kazda osoba fizyczna lub prawna w calosci lub czg¢Sciowo prowadzgca dzialania zwigzane z nadzorem nad bezpieczeni-
stwem farmakoterapii w imieniu posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wspélnie z nimi.

2. Inspekcje w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z art. 123 ust. 6 rozporzadzenia (UE)
2019/6 mozna przeprowadza¢ w formie inspekcji na miejscu lub zdalnie.
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Artykut 27
Inspekcje w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu s3 przygotowani na inspekgje ich systemu nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii oraz odpowiadajacego mu pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakotera-
pii zgodnie z art. 123 ust. 6 i art. 126 rozporzadzenia (UE) 2019/6, a takze zapewniajg, aby osoby, o ktérych mowa
w art. 26 ust. 1, réwniez byly przygotowane na te inspekgje.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg podlega¢ inspekcji w miejscu, w ktérym zlokalizowany jest
pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, lub w jakimkolwiek innym miejscu, w ktérym dziatal-
no$¢ prowadzg osoby poddawane inspekcji zgodnie z ust. 1. W przypadku stron trzecich prowadzacych dziatania zwigzane
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii miejsce podlegajace inspekcji moze by¢ zlokalizowane w Unii lub poza
jej granicami.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazujg niezbedne informacje, o przedstawienie ktérych zwré-
cily si¢ wlasciwe organy lub Agencja, zgodnie z art. 79 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6, na potrzeby inspekcji na
miejscu lub zdalnych.

4. Inspekcje w ramach nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii moga by¢ inspekcjami rutynowymi albo ukierun-
kowanymi; moga to by¢ inspekcje pod katem konkretnego produktu lub inspekcje dotyczace ogdlnego systemu nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii. W przypadku inspekeji posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a) przedstawiajg dowody potwierdzajace, ze dysponuja personelem, systemami i wyposazeniem, dzigki ktérym moga
wypelnia¢ obowiazki w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii, oraz Ze sg przygotowani na poddanie
si¢ inspekcji w kazdym momencie;

b) przedstawiaja dowody dotyczace poczynionych ustaleh umownych, w tym jasny opis rél i obowigzkéw stron trzecich,
ktérym zlecono prowadzenie dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a takze postano-
wienia dotyczgce inspekgji 1 kontroli tych stron trzecich;

¢) wykazujg, ze system nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii jest zgodny z przepisami lub ze stosownymi
wytycznymi w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

d) przekazuja informacje dotyczace zarzadzania planem dziatan naprawczych i zapobiegawczych oraz wykazuja funkcjo-
nalno$¢ i wdrozenie wszelkich procedur zarzadzania zmiana.

5. Wlasciwy organ lub Agencja mogg wymagal, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawili
plan dzialan naprawczych i zapobiegawczych zgodnie z art. 9 ust. 2.
Artykut 28
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 sierpnia 2021 r.
W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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