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Cztonkostwo w organizacjach miedzynarodowych

v General European OMCL Network
v CAP Advisory Group
v VBRN Advisory Group

v/ EDQM Quality Auditors

O EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

v" Veterinary Scientific Committee and
Working Parties

v’ Standing Committee on Veterinary
Medicinal Products

v" European Sales and Use of Antimicrobials
in Veterinary Medicine Working Group
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Profile dziatan DKP

kontrola seryjna wstepna immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych (KSW)

koordynacja i wykonywanie badan fizykochemicznych i biologicznych
wszystkich kategorii weterynaryjnych produktow leczniczych w ramach
panstwowego monitoringu jakosci (PMS)

koordynacja i wykonywanie badan fizykochemicznych i biologicznych
wszystkich kategorii weterynaryjnych produktow leczniczych w ramach
europejskiego monitoringu jakosci (CAP)

badania wspdtpracowe Collaborative Studies z innymi laboratoriami
OMCL
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Profile dziatan DKP

v' realizacja zadan programu wieloletniego:

- gromadzenie i analiza danych dotyczgcych sprzedazy i
stosowania przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych
produktow leczniczych u wybranych gatunkéw zwierzat w Polsce

(zad. 57)

analiza danych dotyczacych wielkosci sprzedazy oraz danych
z badan jakoSciowych wybranych immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych w Polsce (zad. 58)




Profile dziatan DKP

v’ realizacja projektéw w ramach subwencji:

ocena tozsamosci i stabilnosci szczepow wirusa wscieklizny
w szczepionkach z wykorzystaniem sekwencjonowania
wysokoprzepustowego, jako nowego narzedzia w kontroli
jakosci szczepionek (S/635)

zastosowanie chromatografii cieczowej (HPLC) w badaniach
jakosci weterynaryjnych produktéw leczniczych (S/649)
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Profile dziatan DKP

v administrowanie systemami teleinformatycznymi gromadzacymi
dane o wielkosci obrotu i stosowania weterynaryjnymi produktami
leczniczymi w Polsce

v’ sporzadzanie raportdw rocznych do EMA w zakresie wielkosci
sprzedazy i stosowania PWPL, oraz populacji zwierzat w Polsce
(ESUAvet)

v' koordynacja wydawania przez Instytut opinii o wyrobach do
diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjne;j

v' realizacja zlecen od inspekcji weterynaryjnej

PANSTWOWY INSTYTUT WETERYNARYJNY

PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY

PiWet
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Wspotpraca z instytucjami krajowymi

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi (MRiRW)
Gtowny Inspektorat Weterynarii (GIW)
Ministerstwo Zdrowia (MZ)

Wojewoddzkie Inspektoraty Weterynarii (WIW)
Powiatowe Inspektoraty Weterynarii (PIW)

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL,WMIiPB)
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Wspotpraca z instytucjami zagranicznymi

European Medicines Agency (EMA)
European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care (EDQM)

Laboratoria OMCL zrzeszone w sieci GEON, m.in.:
Paul-Ehrlich-Institut (Niemcy)
ANSES — ANMV (Francja)
Sciensano (Belgia)
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Hiszpania)
Institute for State Control of Vet. Biologicals and Medicines (Stowacja)
Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines (Czechy)
National Food Chain Safety Office (NFCSO), Directorate of Animal Health, Animal
Welfare and Veterinary Medicinal Products (Wegry)
Institute for Control of Veterinary Biological Products and Medicines (Rumunia)
National Laboratory of Health, Environment and Food (Stowenia)
Swissmedic, Swiss Agency for Therapeutic Products Division laboratories
(Szwajcaria)
Veterinary Medicines Directorate (Wielka Brytania)
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Schemat kontroli jakosci IWPL w DKP

KONTROLA JAKOSCI
IWPL

-

| BADANIA
WV MONITORINGOWE

General European OMCL Network

/\ / N\

ORZECZENIA ORZECZENIA MONITORING MONITORING

KRAJOWE EUROPEJSKIE EUROPEJSKI KRAJOWY
(CAP) (PMS)
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Certyfikat atestacji EDQM

COUNCIL OF FUROPE
EUROPEAN UNION  CONSEIL DE LEUROPE

COUNCIL OF EUROPE
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

OMCL NETWORK QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

ATTESTATION
The EDQM, European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, hereby declares that

National Veterinary Research Institute (NVRI)
57 Partyzantéw Avenue, 24 100 Pulawy, Poland

Sections audited: Veterinary Pharmacy Department, Central Sample Reception Point (CPP), Microbiological Media Department,
Center for Maintenance of Experimental Animals, IT Department, Quality Management and Accreditation Department

has been audited in accordance with the EDQM instruction 7507/02 on the OMCL Network Mutual Joint Audit Scheme.

The above-mentioned OMCL is entitled to declare that it has satisfactorily implemented a Quality Management System in accordance
with ISO/IEC 17025, with the relevant texts of the European Pharmacopoeia, with the Quality Management Guidelines and the Terms of Reference of
the General European OMCL Network.

Detailed information can be found in the Audit Report, which is consigned in document PA/PH/OMCL-QA (24) 20 DEF and the Follow-up Report
PA/PH/OMCL-QA (25) 11 DEF corresponding to the MJA 06/24, as well as in the enclosed Scope of Assessment. The original documents are
archived at the Intergovernmental Committees and Networks Department (ICND) of the EDQM.

Attestation number: EDQM/MJIA-208

Strasbourg, 26 June 2025 Laurent Mallet
Valid until: 27 October 2028 Head of ICND, EDQM
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gniecia DKP w 2025 .

{ Utrzymanie wysokich standardéw jakosci badan OMCL:

Utrzymanie i przedtuzenie atestacji Europejskiego Dyrektoriatu ds. Jakosci Badan i Ochrony
Zdrowia (EDQM) dla OMCL PIWet-PIB (certyfikat nr EDQM/MJA-208, wazny do 27.10.2028
r.), potwierdzajacej spetnianie miedzynarodowych standardéw jakosci badan
immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Utrzymanie statusu Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych (OMCL)
realizujgcego badania jakosciowe weterynaryjnych produktéow leczniczych w systemie
europejskim.

Innowacje cyfrowe i zarzadzanie danymi:

Otrzymanie wyrdznienia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi za opracowanie i wdrozenie
autorskiego systemu informatycznego do gromadzenia danych dotyczgcych stosowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych w Polsce: ,Oprogramowanie informatyczne
umozliwiajgce gromadzenie danych na temat stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych u zwierzqt w Polsce”.

Jest to pierwszy w kraju system, umozliwiajacy realizacje obowigzkowej sprawozdawczosci
do Europejskiej Agencji Lekow zgodnie z Art. 57 Rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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Osiggniecia DKP w 2025 r.

AT
é@ Rozwoj kompetencji badawczych OMCL:

- Rozwdj metody sekwencjonowania wysokoprzepustowego (HTS) w kontroli jakosci
szczepionek weterynaryjnych w zakresie genomic quality control oraz jej znaczenie dla
rozwoju standardéw farmakopealnych.

Wsparcie regulacyjne i legislacyjne:

- Rozszerzenie zakresu badan jakosciowych na wszystkie kategorie weterynaryjnych
produktéw leczniczych na mocy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika
2025 r. Dziat Kontroli Produktow Leczniczych Weterynaryjnych wspotpracowat
z Ministerstwem Zdrowia w przygotowaniu w/w rozporzgdzenia. Dzieki tej zmianie,
wszystkie kategorie WPL beda podlegaty badaniom jakosciowym prowadzonym przez
jedyny weterynaryjny OMCL w Polsce.
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Plany na przysztosc

Stworzenie zaplecza badawczego i systemowego dla
nowej pracowni badan weterynaryjnych produktéw
leczniczych

Rozwdj metod chromatograficznych w badaniach
jakosciowych WPL

Rozwdj metod badan genomicznych szczepionek
weterynaryjnych

Rozszerzenie zakresu atestacji procedur badawczych
przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Badan
i Ochrony Zdrowia (EDQM) dla OMCL PIWet-PIB
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Plany na przysztosc

Analiza struktury konsumpcji weterynaryjnych
produktéw przeciwdrobnoustrojowych w Polsce
w ujeciu geograficznym i gatunkowym

Stworzenie aplikacji internetowej, ktéra w przysztosci zastgpi
funkcjonujacy dotad system teleinformatyczny gromadzacy
dane o wielkosci obrotu weterynaryjnymi produktami
leczniczymi z poziomu hurtowni farmaceutycznych

Modernizacja systemu teleinformatycznego
gromadzgcego dane o stosowaniu
weterynaryjnych produktow leczniczych
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Dziekuje za uwage

www.piwet.pulawy.pl




