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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Dotyczy: odpowiedzi na interpelacje nr 11640 Pani Jolanty Niezgodzkiej Postanki
na Sejm RPw sprawie dopuszczenia lekéw na zakazne zapalenie otrzewnej kotéw
(FIP).

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 11640 z dnia 25 sierpnia 2025 r. Pani Jolanty
Niezgodzkiej Postanki na Sejm RP w sprawie dopuszczenia lekéw na zakazne

zapalenie otrzewnej kotéw (FIP), przekazuje stanowisko w przedmiotowej sprawie.

W Polsce zgodnie z art. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne ) organem uprawnionym
do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych jest
Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

W procesie rejestracji produktéow leczniczych weterynaryjnych, przeprowadzanym
przez ww. Urzad, na podstawie oceny dokumentacji ztozonej przez podmiot
odpowiedzialny, zostaje oszacowany stosunek korzysci do ryzyka dla
weterynaryjnego produktu leczniczego tj. czy podajac lek zwierzeciu spowoduje sie
wiecej korzysci czy wiecej szkdd w jego organizmie. Ww. postepowanie konczy sie
wydaniem decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych o dopuszczeniu do obrotu weterynaryjnego

produktu leczniczego, ktéry jest bezpieczny, skuteczny i prawidtowej jakosci.
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W kwestii dopuszczenia do obrotu na terytorium Polski weterynaryjnego produktu
leczniczego zawierajgcego substancje czynna: analog nukleozydu GS-441524, na
podstawie danych otrzymanych z ww. Urzedu, uprzejmie informuje, ze zgodnie ze
stanem na 5 wrzeénia 2025 r. do Prezesa Urzedu nie wptynat zaden wniosek o

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu takiego produktu.

Nie wptynat rowniez jakikolwiek inny wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla jakiegokolwiek innego weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania w leczeniu zakaznego zapalenia

otrzewnej kotow (FIP).

W zwigzku z powyzszym, przed Prezesem Urzedu nie toczyty sie ani aktualnie nie
tocza sie zadne postepowania dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynna: analog nukleozydu GS-441524, a co za tym idzie,

nie zostaty takie wnioski rowniez odrzucone ani rozpatrzone pozytywnie.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze postepowanie rejestracyjne jest postepowaniem
wnioskowym, zatem strong inicjujagca postepowanie poprzez ztozenie stosownego
whniosku o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego jest
whioskodawca/podmiot odpowiedzialny, ktérego intencja jest uzyskanie pozwolenia.
Takich postepowan nie prowadzi sie z urzedu. Kompetencje Prezesa Urzedu
okreslajg przepisy ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych @ . Prezes Urzedu nie posiada narzedzi
wptywu na polityke i strategie firm farmaceutycznych, co za tym idzie, nie ma
wptywu na liczbe przedktadanych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu lekow
przeznaczonych do stosowania w okreslonych wskazaniach, w tym w leczeniu

zakaznego zapalenia otrzewnej kotow (FIP).

Niemniej jednak w przypadku koniecznosci zastosowania produktéw leczniczych
niedopuszczonych do obrotu na terytorium Polski lub braku dostepnosci produktu,
istnieje mozliwos$¢ sprowadzenia produktu leczniczego z zagranicy w procedurze

importu docelowego.

Zgodnie z art. 112 rozporzadzenia (UE) 2019/6®@ |, tzn. jezeli w panstwie

cztonkowskim nie istnieje zaden dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt



leczniczy stosowany dla danego objawu u gatunku zwierzat niestuzacych do
produkcji zywnosci, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjatku, na
swoja wtasng bezposrednia odpowiedzialno$é¢, a w szczegdlnosci w celu unikniecia
spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ chore zwierzeta innymi

produktami leczniczymi zgodnymi z przepisami ust. 1 ww. artykutu.

W Polsce procedura sprowadzenia z zagranicy weterynaryjnego produktu

leczniczego opiera sie o przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne (.

W przypadku konieczno$ci zastosowania produktéw leczniczych niedopuszczonych
do obrotu na terytorium Polski stosuje sie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo
farmaceutycznel, zgodnie z ktérym minister wiasciwy do spraw zdrowia, dziatajgc na
whniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, moze m.in. w przypadku
zagrozenia zycia lub zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony

weterynaryjne produkty lecznicze nieposiadajgce pozwolenia.

W tym celu lekarz weterynarii sprawujacy opieke nad zwierzeciem w ramach zaktadu
leczniczego dla zwierzat moze ztozy¢ sktada wniosek o sprowadzenie
weterynaryjnego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Polsce do

Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Nalezy zaznaczy¢, ze kazdy wniosek o sprowadzenie weterynaryjnego produktu
leczniczego podlega indywidulanej ocenie w zaleznosci od danej sytuacji.

W przypadku spetnienia wszystkich wymagan formalnych oraz po analizie korzysci
do ryzyka zastosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego, wniosek
zostaje przekazany do Ministra Zdrowia o wyrazenie zgody na czasowe dopuszczenie
do obrotu danego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry wydaje zgode lub

odmawia sprowadzenia produktu w ramach procedury importu docelowego.

Reasumujac, kwestie dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych lezg w kompetencjach Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Z kolei w przypadku braku weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski, niezbednych

dla ratowania zycia lub zdrowia zwierzat, istniejg procedury umozliwiajgce



sprowadzenia takich produktéw z zagranicy, zgodnie z obowigzujacym prawem, z

czego korzystajg lekarze weterynarii.

Z wyrazami szacunku

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Jacek Czerniak

Sekretarz Stanu

/podpisano elektronicznie/

Podstawa prawna:

(1) ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz.
750);

(2) ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. z 2023
r. poz. 1223);

(3) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i
uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43);

(4) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie przeno$nych chordb zwierzat oraz zmieniajace i
uchylajgce niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat ,Prawo o zdrowiu
zwierzat” (Dz. Urz. UE L 84 z 31.03.2016, str. 1, z p6zn. zm.);

Do wiadomosci:

1. Kancelaria Prezesa Rady Ministrow - Departament Spraw
Parlamentarnych
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