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Szanowna Pani,

W odpowiedzi na wniosek z dnia 11 stycznia 2026 r. o udostepnienie informacji
publicznej dotyczacej dziatarh Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (zwany dalej: Urzedem), zwigzanych z
wdrazaniem Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz.Urz. UE. L 2019 Nr 4, str. 43 zwane dalej: rozporzadzeniem
2019/6) ztozony w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz.U. z 2022 r. poz. 902, ze zm., zwana dalej: ustawg o dostepie do
informacji publicznej), informuje, co nastepuje.

Z tredci wniosku z dnia 11 stycznia 2026 r. wynika, iz oczekuje Pani odpowiedzi na
pytania o nastepujcej tresci:

,Jaki jest aktualny stan prac prowadzonych przez Urzad w zwigzku ze stosowaniem oraz
organizacyjnym i proceduralnym dostosowaniem dziatalnosci Urzedu do
rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowigzujgcego bezposrednio od dnia 28 stycznia 2022r.?

Czy Urzad prowadezi lub planuje prowadzi¢ prace nad:

a) krajowymi aktami wykonawczymi, wytycznymi, procedurami lub innymi
dokumentami o charakterze normatywnym lub interpretacyjnym zwigzanymi ze
stosowaniem rozporzadzenia (UE) 2019/6,

b) zmianami praktyki urzedowej wynikajgcymi z tego rozporzadzenia?

Jesli takie prace sg prowadzone lub planowane:
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a) jaki jest ich harmonogram,

b) na jakim etapie obecnie sie znajduja,

c) jaki jest przewidywany termin ich zakonczenia.

Czy w ramach prowadzonych lub planowanych prac przewidywane sa:
a) konsultacje publiczne,

b) konsultacje z organizacjami spotecznymi, organizacjami pozarzgdowymi lub innymi
podmiotami reprezentujgcymi interes publiczny?

Jezeli konsultacje sg planowane:
a) w jakiej formie bedg prowadzone,
b) w jakim przewidywanym terminie,

c) w jaki sposéb mozliwe bedzie zgtoszenie udziatu strony spotecznej w tych
konsultacjach.

Jezeli konsultacje nie sg planowane — prosze o wskazanie przyczyn braku ich
przewidywania.”

Zgodnie z art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. z 2023 r. poz. 1223)
,Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, jest centralnym organem administracji
rzgdowe] wtasciwym w sprawach zwigzanych z: dopuszczaniem do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych — w zakresie okreslonym rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcym dyrektywe 2001/82/WE (Dz.
Urz. UE L4z 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.3), zwanym dalej ,,rozporzgdzeniem
2019/6”; badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi —w
zakresie okreslonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
przepisami o wyrobach medycznych oraz rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.
Urz. UE L 158 7 27.05.2014, str. 1, z pdzn. zm.4))".

Rozporzadzenie 2019/6 wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej od dnia 28 stycznia 2022 r., reguluje m.in.
kwestie dotyczgce dopuszczenia do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu,
dystrybucji, nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii, kontroli i stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych. Rozporzadzenie pozostawito czes¢ obszaréw
(zaleznych od narodowej specyfiki rynku danego parnstwa cztonkowskiego) do regulacji
na poziomie krajowym.

Majac na uwadze powyzsze od dnia rozpoczecia stosowania rozporzgdzenia 2019/6 tj.
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od dnia 28 stycznia 2022 r. Prezes Urzedu dziatajgc w oparciu o rozporzadzenie 2019/6,
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2025 r. poz. 750) oraz odpowiednie akty wykonawcze i delegowane prawa
wspdlnotowego, rozpatruje wnioski dotyczgce dopuszczenia do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz wnioski o zatwierdzenie badania
klinicznego weterynaryjnego a takze zapewnia nadzdér nad bezpieczestwem
farmakoterapii weterynaryjnych produktow leczniczych oraz prowadzi unijng baze
danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych, poprzez utrzymywanie
aktualnosci danych w niej zawartych. Co za tym idzie, praktyka urzedowa w zakresie
wtasciwosci Urzedu w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych zostata
odpowiednio dostosowana do zmienionego prawa.

Nalezy podkresli¢, ze kwestie dotyczgce wytwarzania, przywozu, wywozu,

dystrybucji, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych regulowane
przez rozporzadzenie 2019/6 pozostajg poza wiasciwoscig Prezesa Urzedu.

W zwigzku z powyzszym pytania odnoszace sie do dziatarh odpowiednich organéw
wiasciwych w zwigzku ze stosowaniem oraz organizacyjnym i proceduralnym
dostosowaniem do wymagan okreslonych rozporzadzeniem 2019/6, nalezy kierowaé
do Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Gtéwnego Lekarza Weterynarii oraz
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zakresie ich kompetencji.

W celu opracowania projektu ustawy wdrazajgcej szczegdty stosowania rozporzgdzenia
2019/6 Prezes Urzedu wystgpit do Ministra Zdrowia o upowaznienie do prowadzenia
prac legislacyjnych nad takg ustawa.

W oparciu o upowaznienie Ministra Zdrowia pismo nr PR.012.120.2020.PR z dnia 6
kwietnia 2020 r. do opracowania, prowadzenia procesu uzgodnien (wewnetrznych i
zewnetrznych), opiniowania i konsultacji publicznych, w tym do prowadzenia
konferencji uzgodnieniowych, projektu ustawy zmieniajgcej ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z pdzn zm.) w zakresie
niezbednym do wdrozenia przepiséw rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43)
Prezes Urzedu podjat dziatania majace na celu przygotowanie projektu ustawy o
weterynaryjnych produktach leczniczych oraz rozpoczecie prac legislacyjnych poprzez
uzyskanie zgody na wpisanie ww. projektu ustawy do Wykazu prac legislacyjnych i
programowych Rady Ministréw i nadanie pracom legislacyjnym dalszego biegu. W tym
miejscu warto podkresli¢, iz organami zaangazowanymi we wspotprace
miedzyresortowg dotyczgca zakresu zadan wynikajgcych z nowych regulacji oraz
dyskusji nad harmonogramem prac nad projektem ustawy stuzgcym stosowaniu
rozporzadzenia 2019/6 byli przedstawiciele Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi,
Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii oraz Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Przed zakonczeniem IX kadencji Sejmu tj. do dnia 12 listopada 2023 r. projekt ustawy o
weterynaryjnych produktach leczniczych nie zostat wpisany do Wykazu Prac
Legislacyjnych i Programowych Rady Ministrow.

Wyjasnic nalezy, ze projekt nie zostat poddany uzgodnieniom, konsultacjom
publicznym i opiniowaniu w trybie uchwaty NR 190 Rady Ministréw z dnia 29
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pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady Ministrow (t.j. M.P. z 2024 r. poz. 806),
poniewaz zgodnie z zasadami obowigzujgcego w Polsce procesu legislacyjnego projekt
ustawy zostaje skierowany do uzgodnien, konsultacji publicznych lub opiniowania po
wpisaniu go do wykazu prac legislacyjnych Rady Ministrow.

Wraz z zakoniczeniem IX kadencji Sejmu upowaznienie Ministra Zdrowia z dnia 6
kwietnia 2020 r. utracito waznos¢é.

Po rozpoczeciu X kadencji w dniu 16 sierpnia 2024 r. pismem nr PLPR.012.12.2024.PR
Departament Polityki Lekowej i Farmacji przekazat nowe upowaznienie Ministra
Zdrowia dla Prezesa Urzedu do opracowania, prowadzenia procesu uzgodnien,
konsultacji publicznych i opiniowania, w tym prowadzenia konferencji uzgodnieniowej,
projektu ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych, ktéra bedzie stuzy¢
stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.20189, str. 43).

Na dzien sporzadzania niniejszego pisma nadal trwajg prace przygotowawcze
polegajgce na aktualizacji danych, ktérych celem jest ponowne ztozenie
zaktualizowanego wniosku o wprowadzenie do Wykazu Prac Legislacyjnych i
Programowych Rady Ministréw projektu ustawy o weterynaryjnych produktach
leczniczych wraz z Oceng Skutkdw Regulacji projektu ustawy, celem przekazania go do
umieszczenia w ww. Wykazie.

Ztozenie wniosku o wpis projektu do ww. Wykazu w oparciu o przygotowang i
zaktualizowang przez wszystkie zaangazowane organy kompetentne ostateczng wersje
OSR ustawy warunkuje przejscie do dalszych etapéw prac legislacyjnych okreslonych
przepisami.

Odpowiadajac zatem na Pani zapytanie, nie jest mozliwe precyzyjne okreslenie terminu
kolejnych etapdw procesu legislacyjnego w odniesieniu do projektu ustawy o
weterynaryjnych produktach leczniczych, w tym przekazania projektu do uzgodnien,
konsultacji publicznych i opiniowania na podstawie przepiséw uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z
2024 r. poz. 806), dalej Regulamin pracy Rady Ministréow.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze Panstwa zgtoszenie checi udziatu w
prowadzonym procesie legislacyjnym w ramach konsultacji publicznych (pismo z dnia
17.07.2025 r.) zostato przyjete, a podmiot Green REV Institute zostat dopisany do listy
przysztych odbiorcéw projektu w ramach konsultacji publicznych i opiniowania
projektu ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych.

Z powazaniem

Joanna Kubisa

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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