Stanowisko
Kra]owe] Rady Lekarsko-Weterynaryjnej
z dnia 20 marca 2018 r.

w sprawie uwag do rekomendacji FVE odnoszacych si¢ do toczacego si¢
w ramach trialogu procesu legislacyjnego projektu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych weterynaryjnych
(2014/0257 (COD))

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna, po zapoznaniu si¢ z dokumentem FVE/18/doc/006
z dnia 23 lutego 2018 r. FVE recommendation: trialogue on Regulation on veterinary
medicinal products, przedstawia swoje uwagi w sprawie.

1. Zwigkszenie dostepnosci produktéow leczniczych na rynku.

Zgadzajac sie z postulatem wyrazonym w pismie FVE, odnoszacym si¢ do kwestii zbyt malej
liczby produktéw leczniczych weterynaryjnych skalsyfikowanych jako MUMS (minor use
minor species), wskaza¢ nalezy, iz zachety dla koncerndw farmaceutycznych do rejestracii
nowych lekéw dla niszowych gatunkéw zwierzat powinny by¢ formulowane bez uszczerbku
dla zagwarantowania bezpieczenstwa ich stosowania. Innymi stowy, medykament
wprowadzany na rynek, musi legitymowaé si¢ wszystkim niezbednymi badaniami
dokumentujacymi skuteczno$é i bezpieczenstwo uzycia. Przykladem podobnego podejscia
jest przyjety w USA w 2004 r. The Minor Use and Minor Species Animal Health Act.

Odnoszac sie do idei utworzenia ,,Unijnej bazy danych (lekow)”, nalezy wskazaé, iz zashuguje
ona na poparcie z zaznaczeniem, iz produkty lecznicze weterynaryjne ujawnione w nicj
powinny cechowaé sie kryterinm w zakresie dostgpnosci i stosowania, ktére umozliwia
stosowanie bez kolizji z prawem krajowym. Tym samym naturalnym wnioskiem jest, iz
rejestracja poszczegblnych produktéw musi przebiegaé z poszanowaniem najbardziej
rygorystycznych kryteriow dostepnosci 1 stosowania, przyjetych przez poszezegdlne kraje
czlonkowskie. Innymi stowy, o ile w cho¢ jednym kraju czlonkowskim przyjetym jest, iz
produkt leczniczy w zakresie dostepnoéei i stosowania podlega ograniczeniom np. do uzycia
wylgcznie przez lekarza weterynarii, to w procesie harmonizacji taki status musi by¢
ujawniony w unijnej bazie danych i obowigzywaé w calej Wspdlnocie. Sytuacja odwrotna
doprowadzi¢c moze do kolizji w $wietle prawa kraju czlonkowskiego z kryteriami
przypisanymi produktowi, ujawnionymi w rejestrze wspolnotowym. Z punkfu widzenia
interesu spolecznego, ktéry w tym miejscu jest odmienny od interesu koncerndéw
farmaceutycznych, nadmierng liberalizacje kryteriow 1 nielimitowane zwickszenie
dostepnosci lekow nalezy postrzegal jako realne zagrozenie dla bezpieczefistwa zdrowia
publicznego, w szczegblnosci w zakresie jakodci zdrowotne] Zywnosci pochodzenia
zwierzecego jak rowniez w zakresie wzrastajacej lekoopornosci. Reasumujae, postulat
zwiekszenia dostgpnosci produktéw leczniczych dla zwierzat, ergo zwigkszenia zyskow



koncernéw farmaceutycznych kosztem bezpieczenstwa zdrowia publicznego, jest
nieakceptowalny.

2. Wzmocnienie instytucji przepisania weterynaryjnego.

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna z zadowoleniem przyjmuje obserwowang na
przestrzeni ostatnich lat ewolucje podej$cia FVE do przepisania weterynaryjnego do poziomu
tozsamego z naszym. Stanowczo podkreslic nalezy, iz jedynie przedstawiciele zawodu
lekarza weterynarii, moga w nastepstwie badania klinicznego zwierzgcia i postawienia
diagnozy, zaordynowa¢ (przepisad) lek, a nastepnie czymiie uczestniczyé w jego stosowaniul.
Wylacznie powyzsze rozwigzanie gwarantuje holistyczne podej$cie do  kwesti
bezpieczenstwa uzycia leku, przestrzegania nunimalnego, skutecznego okresu ekspozycji
zwierzecia na medykament, natychmiastowej reakeji w wypadku dziatan niepozadanych, co
realizuje rowniez postulaty z zakresu zapewnienia dobrostanu zwierzat. Upowaznienie
przedstawicieli innych profesji do weterynaryjnej preskrypcji jest proba usankcjonowania
prawnego nowego zawodu paraweterynaryjnego o nieokre$lonych kwalifikacjach,
kompetencjach, a takze o nieustalonej odpowiedzialno$ci za bledy w sztuce. Wskazaé nalezy,
iz jedynie zawod lekarza weterynarii jest skodyfikowany w dyrektywie 2005/36/WE, co
niesie za sobg mozliwo$é uznawania, a jednoczesnie weryfikacji kwalifikacji we wszystkich
krajach czlonkowskich. Deficyt lekarzy weterynarii w kilku krajach czlonkowskich nie
stanowi wystarczajacej przeslanki do legitymizowania dzialad parazawoddéw na terenie
Wspdlnoty, w szczegblnosci w odniesieniu do nadawania im uprawnien do diagnozowania
chordb i dysponowania produktami leczniczymi weterynaryjnymi, z ktérych wiele, jako
pozostatosci w tkankach zwierzecych, ma wplyw na zdrowie ludzi. W ocenie Krajowej Rady
Lekarsko-Weterynaryjnej sytuacja taka stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa zdrowia
publicznego w odniesieniu do rozprzestrzeniania si¢ chordb zakaZnych zwierzat, jakosci
zdrowotnej zywnosci, a takze narastajace] lekoopornosci. '

Osobng kwestia, warta obszerniejszego omédwienia, jest sprawa klasyfikacji produktéw
leczniczych weterynaryjnych do kategorii Prescription Only Medicine (POM) lub Over-The-
Counter (OTC). Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna z niepokojem obserwuje
nickorzystna tendencje poszerzanmia zakresu rejestracji produktéw jako OTC. Produkty
lecznicze weterynaryjne, stuzagce m.n. do zwalczania choréb zakaznych zwierzat
podlegajacych rejestracji wg OIE, zaczynaja by¢ rejestrowane i indeksowane na poziomie UE
jako OTC. Celem zobrazowania problematyki zjawiska nalezy jako przykiad podaé
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego OTC
,VarroMed — kwas szczawiowy dwuwodny/kwas mréwkowy”. Lek shizy do zwalczania
inwazji Varroa destructor w rodzinach pszczelich. Bledna w naszej ocenie rejestracja leku
umozliwiajgca powszechng dostepnosé i stosowanie, poza niewatpliwg korzysciag finansowa
dla producenta i dystrybutora leku, w wymiarze praktycznym uniemozliwia wlasciwe
postepowanie w zakresie wykrywania, ustalania drég 1 wektordw przenoszenia choroby oraz
celowego 1 skutecznego zwalczamia choroby zgodnie z wytycznymi OIE, opisanymi
w rozdziale 9.6 Kodeksu zwierzat ladowych OIE. Oczywistym bowiem jest, 12 podejrzenie
wystapienia choroby zakaZznej pszczoly miodnej powinno byé zgloszone do urzedowego
lekarza weterynarii 1 dopiero w nast¢pstwie prawidlowo postawionej diagnozy powinno by¢



podjete leczenie, ktorego pozytywny skutek winien by¢ walidowany przez lekarza
weterynarii. Wskaza¢ bowiem nalezy, iz niedoleczone zwierzeta beda wektorem roznoszenia
choroby. Implikacje nieumiejetnego leczenia infestacji Varroa spp. podjetego przez
pszczelarza bez czynnego udziahi lekarza weterynarii sg daleko wigksze, gdyz mozliwosé
ukrywania wystgpienia rejestrowanej choroby zwierzat ma bezposredni wplyw na uznawanie
krajow/regionéw za wolne od choroby, o czym stanowi art. 9.6.3.

Rzutuje réwniez na jakos¢ zdrowotna wprowadzanych na rynek i przywozonych zywych
krolowych pszezot miodnych, robotnic pszezot miodnych, larw pszcz6t miodnych, poczwarek
pszczot miodnych i plastréw czerwiu — art. 9.6.5 Kodeksu, jak réwniez miodu — art. 9.6.7,
pylku art. 9.6.8 oraz wosku pszczelego i propolis 9.6.9. Czynny udzial lekarzy weterynarii
w procesie stwierdzenia i likwidacji choroby, jak réwniez certyfikacji zdrowia zwierzat
w obrocie miedzynarodowym, jest zagwarantowany w przywolanym kodeksie, ktéry stanowi
norme prawng w wymianie handlowej w ramach WTO. Przyporzadkowanie leku do grupy
OTC, ktory z uwagi na tatwg dostepnoéé moze by¢ zastosowany bez wiedzy i nadzoru lekarza
weterynarii, jest wystarczajaca zacheta, aby z pominieciem urz¢gdowego lekarza weterynarii
zwalczy¢ chorobe pszezdt podlegajacy rejestracii, gdyz zgloszenie objawdow choroby zakaznej
moze powodowaé zwickszenie kosztoéw lezacych po stronie hodowcy pszczdél. Powyzszy
wywOd obrazuje sposéb, w jaki niewlasciwa rejestracja leku (w celu zwiekszenia jego
dostepnosci), umozliwiajgc ominiecie zasad wskazanych przez WTO, ma bezposredni wplyw
na bezpieczenistwo zdrowia publicznego. Odnoszac sie do postulatu zgloszonego przez FVE
w omawianym stanowisku podkresli¢ nalezy, iz harmonizacja klasyfikacji lekéw w krajach
UE jako OTC lub POM musi by¢ przeprowadzona z poszanowaniem elementarnych zasad
umozliwiajacych pelna kontrole organéw weterynaryjnych nad ujawnianiem, rejestracjg
i zwalczaniem chordb zakaznych zwierzat skodyfikowanych w przytoczonym dokumencie
OIE.

3. Harmonizacja charakterystyki produktéow Swummary product characteristics
(SPC) na wspélnym rynku UE.

Harmonizacja charakterystyki produktéw, majgca na celu ujednolicenie na terenie rynku
wspolnego warunkow stosowania, na ktére skladaja si¢ m.in. dawkowanie, wskazania do
stosowania, specjalne srodki ostroznosci do stosowania u zwierzat czy okres karencji, jest
niezbedna, a jednocze$nie powinna uwzgledniaé przy klasyfikacji lekow ostatnie doniesienia
o nieautoryzowanych przypadkach stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych jak
np. zawierajgcych fipronil, ktore maja bezposredni wplyw na jako$¢ zdrowoing zywnosci
pochodzenia zwierzecego. W ocenie Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej leki takie jak
zawierajace fipronil, z uwagi na mozliwosé¢ alternatywnego zastosowania u zwierzat
konsumpceyjnych, powinny byé¢ traktowane wyjatkowo rygorystycznie w zakresie kategorii
dostepnodci i, kierujgc si¢ determinanta zapewnienia bezpieczefistwa zdrowia publicznego,
winny by¢ zakwalifikowane wylgcznie jako POM. Dodatkowo, w ocenie wlasnej Krajowej
Rady Lekarsko-Weterynaryjne] w obrebie POM zasadnym jest rozwazenie ustanowienia
podgrupy: wylgcznie do stosowania przez lekarzy weterynarii, Powyzsze, w trosce o zdrowie
i zycie ludzi, umozliwi pehiejsza kontrole nad produktami zawierajacymi w swym skladzie
substancje mogace przenika¢ do tkanek jadalnych. W kontekscie zdarzen z fipronilem



wskazac nalezy, 1z $wiadomo$é 1 odpowiedzialnosé w dziataniu podmiotéw dziatajacych na
rynku spozywezym konczy sie w zderzeniu z rachunkiem ekonomicznym przedsiebiorstwa.
Odpowiedzialno$¢ za jakos¢ zdrowotna zywnosci operatordw na rynku spozywcezym,
wskazana w pakiecie higienicznym, w wielu przypadkach jest mitem.

4. Zapobieganie powstawania opornosci drobnoustrejoéw na leki.

Idea zapobiegania AMR =zawgzajaco odnosi sie przede wszystkim do lekéw
przeciwbakteryjnych. Bez uszczerbku dla shusznych uwag podniesionych w stanowisku FVE
odnoszgcych sie do zjawiska AMR wskazaé nalezy, iz rownie grozne dla bezpieczenstwa
zdrowia publicznego jest obserwowane zjawisko narastajacej opornosci na leki
przeciwpasozytnicze, a wzrastajgca odporno$é na leki przeciwpasozytnicze stosowane
u zwierzat jest faktem udokumentowanym w sposéb wystarczajacy publikacjami naukowymi.
Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna popiera zdecydowany sprzeciw FVE wobec
poprawki Parlamentu Europejskiego zezwalajacej supermarketom i sklepom zoologicznym na
sprzedaz przeciwpasozytniczych 1 przeciwzapalnych produktow weterynaryjnych. Tym
samym zasadnym jest rzetelne podejscie do stosowania lekdw przeciwpasozytniczych, ktére
w zadnej mierze nie powinny naleze¢ do kategorii produktéw OTC. Wobec powyzszego jako
niezrozumiata, a wregcz szkodliwg, nalezy wuznaé¢ praktyke niektorych koncernow
farmaceutycznych rejestracji  jako OTC lekdéw przeciwpasozytniczych dla psow,
zawierajgcych w swym skladzie substancje czynng (prazikwantel), ktora jest Ilekiem
z wyboru przy leczeniu u czitowieka zoonozy wywolywane] przez Taenia solium, znajdujacej
sie w katalogu choréb (art. 15.4.1.) Kodeksu zwierzat ladowych OIE. Powszechne
1 nielimitowane stosowanie produktéw przeciwpasozytniczych, w réownym stopniu jak
nicodpowiedzialne stosowanie lekdw przeciwbakteryjnych, przyczynia si¢ do powstawania
lekoopornosei, co ma bezposredni wplyw na bezpieczefstwo zdrowia ludzi. Upowszechnienie
dostepu do lekéw przeciwpasozytniczych w praktyce prowadzi do stosowania ich przez
posiadaczy zwierzgt bez uprzedniej diagnozy czynnika etiologicznego.

5. Uzywanie lekéw zamiennych w wypadku braku na rynku zarejestrowanych
produktéow leczniczych weterynaryjnych (kaskada).

Zasada kaskady, jako zjawisko znane od lat i nie naduzywane w swym zakresie przez lekarzy
weterynarii, stanowi naturalng przeciwwage dla proponowanych w rozporzadzeniu znacznych
ustepstw w procesie rejestracji dla lekow z grupy MUMS. Zasadnym jest, aby z uwagi na
nieaktualizowane wartosci MIC (Minimal Inhibitory Concentration), derogacja odnoszaca sig
do rezimu stosowania okreslonego w SPC opierala sie w gléwnej mierze na do$wiadczeniu
lekarza weterynarii.

6. Nadzér nad sprzedaza internetows

Przy dostrzegalnej tendencji poszerzania liczby lekow rejestrowanych jako OTC, z ktérych
niektore bezwzglednie powinny pozosta¢ w lub zosta¢ przywrécone do grupy POM,
propozycja usankcjonowania prawnego internetowej sprzedazy lekdéw (nawet tylko z kategorii
OTC) w praktyce oznaczaé¢ bedzie utrate kontroli Krajow Czionkowskich nad
bezpieczenstwem zywnosci pochodzenia zwierzecego. Uwzgledniajge przykiady przytoczone
powyzej, ide¢ internetowej sprzedazy lekow Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna
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postrzega jako olbrzymie zagrozenie dla bezpieczenstwa zdrowia publicznego w zakresie
zdrowia zwierzat, dobrostanu zwierzat, jakosci zdrowotnej Zywno$ci 1 narastajacej
lekoopornosel sensu largo.

7. Poprawki dotyczace obrotu detalicznego oraz ewidencjonowania produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna z zadowoleniem przyjmuje aktualne stanowisko FVE
w sprawie poprawek PE odnoszgcych si¢ do systemu dystrybucji lekéw. Malejaca rokrocznie
ilog¢ zuzywanych antybiotykéw w poszczegdlnych krajach czionkowskich wskazuje, iz brak
jest jednoznacznej korelacji pomigdzy przepisywaniem a sprzedazg lekéw. Tym samym tezy
MEP Anny Rosbach, przedstawione w raporcie Rising threats from Antimicrobial Resistance
(2012/2041(INT), nalezy uzna¢ za chybione, a idee decouplingu za zdezaktualizowang
1 zastugujaca wylacznie na odrzucenie. Wskaza¢ nalezy, iz Krajowa Rada Lekarsko-
Weterynaryjna od poczatku dialogu prowadzonego w sprawie projektu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych weterynaryjnych
(2014/0257 (COD)) wskazywata na szkodliwos¢ powyzszego rozwiazania.

22
Fagid

Krajowej Rady

nej

Ex r)
il

dnlkaszewicz




