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Dotyczy: raportéw dotyczacych sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych

produktéw leczniczych u zwierzat

Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na pismo z dnia 13 kwietnia 2026 r., znak: KRIR/AC/478/2026
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi informuje, ze zgodnie z przepisami art. 57
rozporzadzenia (UE) 2019/6 panstwa cztonkowskie UE majg obowigzek
gromadzenia i przesytania do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) danych dotyczacych
wielko$ci sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych

we wskazanych w przepisach terminach.

Aby dane byty poréwnywalne i umozliwiaty skuteczne ich wykorzystanie zostaty
ustanowione obowigzujace we wszystkich panstwach cztonkowskich UE przepisy

techniczne dotyczace ich gromadzenia i przekazywania.

Metodologia oraz format zbierania i przekazywania danych sg okreslone w

przepisach m.in. rozporzadzenia 2021/578? oraz rozporzadzenia 2022/209©),

Wyzej wymieniony art. 57 rozporzadzenia UE 2019/6W okresla réwniez, ze zadania
w postaci dokonywania analizy danych przekazanych przez panstwa cztonkowskie
UE, jak réwniez publikacji sprawozdania rocznego, nalezg do kompetencji

Europejskiej Agencji Lekow (EMA), ktora realizuje je przy wspdtpracy z panstwami
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cztonkowskimi UE. Polska corocznie realizuje obowiazki wynikajgce z ww. unijnych

regulaciji.

Roczne raporty z nadzoru dotyczace sprzedazy i stosowania Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej w Europie (raporty
ESUAvet), o ktérych mowa powyzej, przedstawiajg dane z panstw cztonkowskich

Unii Europejskiej (UE) i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

Panstwa cztonkowskie UE musiaty przy tym wybrac jednego lub wiecej dostawcéw
danych zaréwno w obszarze sprzedazy, jak i stosowania przeciwdrobnoustrojowych

produktow leczniczych u zwierzat.

W przypadku sprzedazy ww. produktéw leczniczych najczesciej wybieranymi
dostawcami danych sa hurtownie farmaceutyczne. Taki model przyjeto tez w Polsce.
Zdecydowana wiekszos¢ panstw, w tym Polska, wskazata pokrycie danych pomiedzy
98% a 100%. Liczby te wskazujg na wysoki poziom kompletnosci danych

sprzedazowych raportowanych w ramach obowigzkowego zakresu.

Wszelkie informacje dotyczace produktéw leczniczych lub braki w danych sg na
biezaco weryfikowane i, w razie potrzeby, korygowane w celu zapewnienia jakosci

danych.

Odnoszac sie do kwestii prowadzenia przez powiatowych lekarzy weterynarii
elektronicznych ksigzek leczenia zwierzat uprzejmie informuje, ze organy te nie
prowadza tego rodzaju dokumentacji. Zbieraja oni natomiast informacje w zakresie
stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat zawarte w
ankietach utworzonych przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii na podstawie ww.

przepiséw.

Powiatowi lekarze weterynarii przekazujg informacje na temat zuzycia
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat do systemu
teleinformatycznego w zakresie wynikajgcym ankiet opracowanych na podstawie

przepiséw unijnych. Dane te nie dotycza wszystkich gospodarstw.

Raportowanie stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u

zwierzat odbywa sie dopiero od 2024 r. i wiele z panstw sprawozdawczych nie miato



wczesdniejszego doswiadczenia w zbieraniu tych danych wedtug gatunkéw zwierzat.

Biorac pod uwage zmiennos¢ kompletnosci i szczegétowosci zgtoszonych danych
dotyczacych stosowania, ilosciowe dane dotyczace stosowania i ich analiza nie sg
przedstawiane w raporcie publikowanym przez EMA, aby zapobiec wprowadzajgcym
w btad interpretacjom i poréwnaniom miedzy sektorami zwierzecymi na podstawie
danych o réznej doktadnosci i roznym zakresie. W zwigzku z tym czes¢ raportu
dotyczaca danych ze stosowania opisuje wytacznie dane przestane przez panstwa do

ww. Agencji.

Specyficzne czynniki, ktére potencjalnie wptywajg na sprzedaz i stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych u zwierzat, takie
jak m.in. réznice w: sktadzie populacji zwierzat, czestos$ci wystepowania choréb,
systemach produkgcji, praktykach hodowli zwierzat, praktykach przepisywania
produktow leczniczych, wytycznych dotyczacych leczenia, dawkach dziennych,
czasie trwania leczenia, a takze dostepnosci tych produktow sg brane pod uwage
przy ocenianiu wynikéw w poszczegolnych panstwach. Stad tez w raporcie wskazana

jest informacja, ze nalezy unikaé¢ poréwnan miedzy poszczegdlnymi panstwami.

Z wyrazami szacunku

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Jacek Czerniak

Sekretarz Stanu

/podpisano elektronicznie/

Podstawa prawna:

(1) 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 z dnia 07.01.2019, str.
43).

(2) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/578 z dnia 29 stycznia 2021
r. uzupetniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych gromadzenia danych na
temat wielkosci sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
oraz ich stosowania u zwierzat (Dz. Urz. UE L 123 z dnia 09.04.2021, str. 7).



(3) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/209 z dnia 16 lutego 2022 r.
ustanawiajgce format danych, ktére maja by¢ gromadzone i przekazywane w
celu okreslenia wielkosci sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktéow
leczniczych oraz ich stosowania u zwierzat zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz. Urz. UE L 35 z dnia
17.02.2022, str. 7).
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