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Uprzejmie informuje, ze Euéka Agencja Lekow (EMA) opublikowata dokument
pt. ,Wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie informowania spoleczenstwa o
kwestiach zwiazanych z dostepnoscia lekéw - zalecenia dla wilasciwych organéw
krajowych UE w celu zapewnienia odpowiednich informacji publicznych”.

Zgodnie z trescia ww. dokumentu wlasciwe organy panstw czlonkowskich powinny
zapewnic¢ ogolowi spoleczenistwa powszechny dostep do informacji na temat produktéow
leczniczych oraz produktow leczniczych weterynaryjnych niedostepnych w obrocie, badz
zagrozonych brakiem dostepnosci. W celu realizacji powyzszych dziatan, wtasciwe organy
panstw czlonkowskich zobowiazane sa do zapewnienia Scislej wspoétpracy pomiedzy soba,
wytworcami, dystrybutorami produktéw leczniczych, a takze lekarzami wolnej praktyki
1 wlascicielami zwierzat. Zwiekszenie zaangazowania wszystkich ww. ogniw tarficucha
dystrybucji produktéw leczniczych pozwoli na uzyskanie pelnych informacji na temat
potencjalnych zagrozen zwiazanych z niedostepnoscia lekow, a takze na podjecie
odpowiednich dzialan zmierzajacych do zapewnienia obecnosci na rynku alternatywnych
produktow leczniczych. Informacje uzyskane w odpowiednim czasie moga w zasadniczy
sposéb pomoéc lekarzom weterynarii wolnej praktyki w planowaniu dalszego leczenia, a
takze racjonalizowania posiadanych zapasow produktéow leczniczych.

Majac na uwadze wytyczne EMA w zakresie sposobu przekazywania informacji o
zagrozeniach zwigzanych z niedostepnoscia produktow leczniczych weterynaryjnych, w
Glownym  Inspektoracie  Weterynarii utworzono dedykowany adres e-mail:
brakwetleku@wetgiw.gov.pl, pod ktéry nalezy przekazywac zgloszenia o potencjalnej
niedostepnosci na rynku produktéw leczniczych weterynaryjnych. Przekazane informacje
beda weryfikowane przez pracownikéw Glownego Inspektoratu Weterynarii, a w
przypadku uzyskania (od przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego) potwierdzenia

przerwy w dostepnosci danego produktu leczniczego, stosowna informacja bedzie
umieszczana w wykazie dostepnym na stronie internetowej Gléwnego Inspektoratu
Weterynarii: (https:/ /www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynarviny /wykaz-produktow-

leczniczych-wetervnarvinych-zagrozonych-brakiem-dostepnosci-na-rynku).
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W wykazie dostepnym na stronie Glownego Inspektoratu Weterynarii umieszczane
beda dane na temat produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktérych niedostepnosc na
rynku nastapila z przyczyn handlowych, produkcyjnych, w zwiazku z wygasnieciem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wycofaniem/wstrzymaniem produktu
leczniczego w obrocie.

Ponadto, zgodnie z =zaleceniami EMA, w odniesieniu do kazdego produktu
leczniczego weterynaryjnego umieszczonego w ww. wykazie, beda wprowadzone dane na
temat planowanego ponownego wprowadzenia produktu na rynek, oraz dane o
alternatywnych produktach leczniczych aktualnie dostepnych na rynku. Przypadki
niedostepnosci lekéw beda monitorowane i aktualizowane przez pracownikow Glownego
Inspektoratu Weterynarii.

Majac na uwadze powyzsze, zwracam sie¢ do Pana Prezesa z uprzejma prosba o
rozdystrybuowanie wsrod lekarzy weterynarii wolnej praktyki informacji o procedurze
wdrozonej przez Glowny Inspektorat Weterynarii. Dane dotyczace produktow leczniczych
weterynaryjnych niedostepnych badZz zagrozonych brakiem dostepnosci na polskim
rynku, zgodnie z zaleceniami EMA, nalezy przekazywac niezwlocznie po ich otrzymaniu,
na wyzej wskazany adres e-mail: brakwetleku@wetgiw.gov.pl, zgodnie z zalaczonym do

pisma wzorem.

Ponadto, zwracam sie z uprzejma prosba o rozwazenie mozliwosci umieszczenia
powyzszych informacji na administrowane] przez Panstwa stronie internetowej, a takze
na lamach wydawanego przez Krajowa Izbe Lekarsko-Weterynaryjna kierowanego do
lekarzy weterynarii miesiecznika ,Zycie Weterynaryjne”.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze ,Wytyczne dotyczace dobrych praktyk w
zakresie informowania spoleczenstwa o kwestiach zwiazanych z dostepnoscia lekow -
zalecenia dla witasciwych organow krajowych UE w celu zapewnienia odpowiednich
informacji publicznych” opublikowane przez EMA dostepne sa na stronie Gtownego
Inspektoratu Weterynarii pod nastepujacym linkiem: https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-
wetervnarviny/wvkaz-produktow-leczniczych-weterynarvinych-zagrozonych-brakiem-

dostepnosci-na-rynku.

Zatacznik:
Tabela ,Zgltaszanie braku dostepnosci produktéw leczniczych weterynaryjnych”.
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