

...........................................
(miejscowość, data)


...........................................
(pieczątka zakładu leczniczego dla zwierząt)



ZAPOTRZEBOWANIE
na sprowadzenie z zagranicy weterynaryjnego produktu leczniczego niezbędnego dla ratowania życia lub zdrowia zwierzęcia/zwierząt dopuszczonego do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia


I. DANE LEKARZA WETERYNARII WYSTAWIAJĄCEGO ZAPOTRZEBOWANIE

……...................................................................................……………….……........................................
(imię i nazwisko)

……...................................................................................……………….……........................................
(dane kontaktowe: numer telefonu, e-mail)

II. DANE ZAKŁADU LECZNICZEGO DLA ZWIERZAT

.…………………………………………………….……………………………………………………..
(adres i dane)

III. INFORMACJE O SPROWADZANYM WETERYNARYJNYM PRODUKCIE LECZNICZYM
 
.…………………………………………………………………………………………………………...
(nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego)

……………………………………………………………………………………....................................
(nazwa powszechnie stosowana)

…………………………………………………………………………………........................................
(postać farmaceutyczna, substancja czynna, moc, dawkowanie)

…………………………………………………………………………………........................................
(ilość i wielkość opakowań weterynaryjnego produktu leczniczego - podane zgodnie z charakterystyką weterynaryjnego produktu leczniczego)

…………………………………………………………………………………........................................
(czas leczenia)

…………………………………………………………………………………........................................
(nazwa podmiotu odpowiedzialnego)

……………………………………………………………………………………………………………
(kraj pochodzenia weterynaryjnego produktu leczniczego)


.................................................................................
(podpis i pieczęć lekarza weterynarii prowadzącego leczenie)


………..…………………………………………….
(podpis i pieczęć kierownika zakładu leczniczego dla zwierząt)


IV. DANE DOTYCZĄCE LECZONEGO ZWIERZĘCIA/ZWIERZĄT  ORAZ JEGO/ICH  WŁAŚCICIELA/POSIADACZA
 

Informacje o leczonym zwierzęciu/zwierzętach:

…………...……………………………………………………………………………………………….
(gatunek, rasa, wiek, płeć, liczba leczonych zwierząt)

Podstawowe dane adresowe właściciela lub posiadacza leczonych zwierząt:

……...............................................……………………………………………………………………….
(adresy gospodarstw i numer siedziby stada/stad)

Rozpoznanie i uzasadnienie do zapotrzebowania na sprowadzenie danego weterynaryjnego produktu leczniczego:
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

V. DANE DOTYCZĄCE SPOSOBU SPROWADZENIA Z ZAGRANICY WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO


Dane posiadacza pozwolenia na dystrybucję hurtową weterynaryjnych produktów leczniczych za pośrednictwem, którego weterynaryjny produkt leczniczy będzie sprowadzany:

………………………………………………………………………………………………………….. 
(nazwa i adres hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktów leczniczych odpowiedzialnej za sprowadzenie weterynaryjnego produktu leczniczego oraz numer pozwolenia)

Czas konieczny do przywozu weterynaryjnego produktu leczniczego do Polski przez wskazaną w zapotrzebowaniu hurtownię farmaceutyczną weterynaryjnych produktów leczniczych:

…………………………………………………………………………………………………………..

Informacja o braku dostępności weterynaryjnego produktu leczniczego na rynku polskim lub Unii Europejskiej (w przypadku sprowadzania z kraju trzeciego) a także potwierdzenie, że weterynaryjny produkt leczniczy posiada aktualne dopuszczenie do obrotu w kraju, z którego jest sprowadzany:

……………………………………………………………………………………………………………


Wystawiający zapotrzebowanie jest świadomy, że: 
- wystawia zapotrzebowanie na weterynaryjny produkt leczniczy niezbędny dla ratowania życia lub zdrowia zwierzęcia/zwierząt, dopuszczony do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia zgodnie z obowiązującymi przepisami;
- sprowadzany weterynaryjny produkt leczniczy będzie stosowany na odpowiedzialność wystawiającego zapotrzebowanie.


……………………………………………………
(podpis i pieczęć lekarza weterynarii prowadzącego leczenie)


Do zapotrzebowania należy dołączyć podpisaną (wraz z pieczęcią) opinię eksperta, specjalizującego się w danej dziedzinie medycyny weterynaryjnej, potwierdzającą:
· konieczność zastosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego w określonym przypadku chorobowym, z powodu braku możliwości zastosowania innego produktu leczniczego, w zgodzie z przepisami rozporządzenia UE 2019/6[footnoteRef:1] [1:  Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych i uchylające dyrektywę 2001/82/WE (Dz. U. UE. L 4 z 07.01.2019, s. 43).] 

· bezpieczeństwo stosowania oraz skuteczność weterynaryjnego produktu leczniczego. 


Uwaga:
Każde zapotrzebowanie o sprowadzenie z zagranicy weterynaryjnego produktu leczniczego podlega indywidulanej ocenie w zależności od danej sytuacji.

W przypadku spełnienia wszystkich wymagań formalnych oraz po analizie korzyści do ryzyka zastosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego, zapotrzebowanie na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne[footnoteRef:2] zostaje przekazane przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi do Ministra Zdrowia wraz z wnioskiem o wyrażenie zgody na jego czasowe dopuszczenie do obrotu. Minister Zdrowia wydaje zgodę na takie dopuszczenie lub odmawia sprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w ramach procedury importu docelowego.  [2:  Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750).] 

