Stanowisko
Prezydium Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej
z dnia 18 listopada 2014 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

produktéw leczniczych weterynaryjnych (Druk COM (2014) 558)

Prezydium Krajowej Rady Lekarsko — Weterynaryjnej, dziatajac na podstawie art. 39, ust. 1 pkt.
214 wzw. z art. 10 ust. 1 pkt 5 oraz ust. 2 pkt. 6 i 11 ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o
zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko — weterynaryjnych (Dz. U. z 2014 r., poz. 1509
j.t.), posiadajac umocowanie prawne do reprezentowania i ochrony zawodu lekarza weterynarii
oraz zajmowania stanowiska w sprawach polityki panstwa w zakresie weterynaryjnej ochrony
zdrowia publicznego; po zapoznaniu si¢ z Projektem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie produktéw leczniczych weterynaryjnych (Proposal for a Regulation of the
European Parliament and the Council on veterinary medicinal products COM 2014 _558),
uwzgledniajac tresé:

1. Dyrektywy Nr 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych;

2. Art. 2 lit. h dyrektywy Komisji Nr 2006/130/WE z dnia 11 grudnia 2006 r. wykonujacej
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie ustanowienia
kryteriow zwolnienia z wymogu wydawania na podstawie recepty okreSlonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat hodowanych,
chowanych Ilub utrzymywanych w celu produkcji zywno$ci, w brzmieniu:
Weterynaryjne produkty lecznicze dla zwierzqt hodowanych, chowanych Ilub
utrzymywanych w celu produkcji zZywnosci mogqg zostaé zwolnione z wymogu
wydawania wylqgcznie na podstawie recepty lekarza weterynarii, jezeli spelnione sq
wszystkie z nastepujqcych kryteriow (...) nie wystepuje zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzqt pod wzgledem wyksztalcenia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe [ub
przeciwrobacze, nawet jesli dany weterynaryjny produkt leczniczy zawierajgcy te srodki
stosowany jest niewlasciwie.

3. Konkluzji Rady z dnia 22 czerwca 2012 - Skutki opornoSci na S$rodki

przeciwdrobnoustrojowe dla sektora medycznego i weterynaryjnego — perspektywa



»Jedno zdrowie” - Council conclusions on the impact of antimicrobial resistance in the

human health sector and in the veterinary sector —a “One Health” perspective;
wyraza nastepujace stanowisko:

. Faktycznym celem, jakiego osiagniecie ma zagwarantowaé omawiany projekt
rozporzadzenia Parlamentu i Rady jest zwickszenie sprzedazy produktow leczniczych
weterynaryjnych na rynku wspélnotowym, z pominigciem lub marginalizacja
nadrzednego celu, jakimi jest zagwarantowanie najwyzszego poziomu ochrony zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat oraz ochrony $rodowiska. Obecne rozwigzania prawne
umozliwiaja wilasciwa dostepno$é produktéw leczniczych weterynaryjnych przy
poszanowaniu reguly nadzoru lekarza weterynarii nad zasadno$cig przepisania i
stosowania lekéw. Proponowane w projekcie rozporzadzenia rozwigzania w praktyce
sprowadzajq si¢ do umozliwienia osobom nie posiadajacym tytutu lekarza weterynarii
niegraniczonego dostgpu do produktow leczniczych weterynaryjnych, ktore beda mogty
by¢ stosowane z naruszeniem zasad zachowania dobrostanu zwierzat oraz naraza na
niebezpieczenstwo osoby stosujace te produkty oraz osoby wykorzystujace do spozycia
tkanki pochodzace z leczonych zwierzat, za§ niekontrolowany w istocie strumien
stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych bedzie miat negatywny wpltyw na
srodowisko naturalne, powodujac m.in. zwiekszong odporno$¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe poprzez dostawanie si¢ szkodliwych pozostatoéci tych
produktéw leczniczych do tafcucha zywnosciowego. Tym samym, przestanke,
wyrazona w motywie 5 preambuty projektu rozporzadzenia, w brzmieniu: Przepisy
niniejszego aktu prawnego majg na celu zmniejszenie obcigzenia administracyjnego,
usprawnienie rynku wewnetrznego [ zwigkszenie dostgpnosci weterynaryjnych
produktow leczniczych przy jednoczesnym zagwarantowaniu najwyzszego poziomu
ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzqt oraz ochrony Srodowiska, jako
wewnetrznie sprzeczna nalezy uznaé za falszywa. Jedynym beneficjentem
wprowadzenia w Zycie omawianego projektu rozporzadzenia bedzie przemyst
farmaceutyczny nastawiony na systematyczne zwiekszanie sprzedazy produktéw
leczniczych weterynaryjnych a tym samym zyskow.

. Nadrzednos¢ idei zwigkszenia sprzedazy produktow leczniczych weterynaryjnych nad
potrzeba racjonalnego podejscia do kwestii wprowadzania na rynek i dostepnosci lekéw
wyraza w swej treSci motyw 23 preambuly w brzmieniu: Przedsigbiorsiwa sq w
mniejszym stopniu zainteresowane opracowywaniem weterynaryjnych produktow

leczniczych przeznaczonych na rynki ogramiczonej wielkosci. W celu wspierania



dostepnosci- w Unii weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych na
ograniczone rynki w niektérych przypadkach powinna istnie¢ mozliwos¢ wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow, w odniesieniu do ktorych nie
przedltozono kompletnej dokumentacji wniosku, na podstawie oceny stosunku korzysci
do ryzyka danej sytuacji i w razie potrzeby z zastrzezeniem szczegolnych zobowigzan.
W szczegdlnosci takie wydawanie pozwolenr powinno by¢ mozliwe w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych stosowanych u rzadkich gatunkow lub
stosowanych do leczenia chordb, ktére wystepujq rzadko lub na ograniczonych
obszarach geograficznych, lub do zapobiegania tym chorobom. Powyzszy zapis w
praktyce prowadzi¢ bedzie do sytuacji, w ktorej na rynek wprowadzane beda produkty
lecznicze weterynaryjne o nie sprawdzonym wplywie zdrowotnym na zwierzeta i
docelowo na zdrowie ludzi.

. Faktyczny cel wprowadzenia niniejszego projektu rozporzadzenia ujawnia zestawienie
tre$ci art. 2 dyrektywy Komisji Nr 2006/130/WE z dnia 11 grudnia 2006 r. wykonujacej
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie ustanowienia
kryteridw zwolnienia z wymogu wydawania na podstawie recepty okre$lonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzgt hodowanych,
chowanych lub utrzymywanych w celu produkcji Zywno$ci, z treScig proponowanego w
projekcie rozporzadzenia art. 29 ust.3. Zestawienie ze sobg tych dwdch norm prawnych
prowadzi do wniosku, iz w odniesieniu do aktualnego stanu prawnego, wyrazajacego
si¢ zapisem: Weterynaryjne produkty lecznicze dla zwierzqt hodowanych, chowanych
lub utrzymywanych w celu produkcji zywnosci mogq zostaé zwolnione z wymogu
wydawania wylgcznie na podstawie recepty lekarza weterynarii, jezeli spelnione sg
wszystkie z nastgpujgcych kryteriow(...) nie wystepuje zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzgt pod wzgledem wyksztalcenia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe lub
przeciwrobacze, nawet jesli dany weterynaryjny produkt leczniczy zawierajqcy te srodki
stosowany jest niewlasciwie proponuje si¢ wprowadzenie zmiany, polegajacej na tym,
1z zagrozenie zwiazane z wyksztalceniem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
w przypadku niewlasciwego uzycia leku nie jest juz conditio sine qua non do
sklasyfikowania weterynaryjnego produktu leczniczego jako produktu wydawanego na
recepte weterynaryjna. W praktyce proponowany w projekcie zapis art. 29 ust. 3 lit. h w
brzmieniu: nie wystgpuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzqgt
pod wzgledem rozwoju opornosci na srodki przeciw robakom, nawet jesli dany
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajqcy te Srodki stosowany jest niewlasciwie

prowadzi¢ bedzie do nieograniczonego dostgpu posiadaczy i hodowcow zwierzat do



antybiotykéw, ktére beda uzywane bez jakiejkolwiek kontroli w odniesieniu do
zwierzat, z ktorych lub od ktérych produkowana jest zywno§¢. W ocenie wilasnej -
pominiecie stowa przeciwdrobnoustrojowe przez tworcéw projektu rozporzadzenia jest
nieprzypadkowe i ma na celu osiagniecie konkretnego, zamierzonego celu, jakim jest,
whbrew zapisowi konkluzji Rady z dnia 22 czerwca 2012 r. Skutki opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe dla sektora medycznego i weterynaryjnego — perspektywa
,Jedno zdrowie”, w szczegblnosci ustepu 29 lit. g w brzmieniu: (Rada Unii
Europejskiej wzywa Panstwa Czlonkowskie do:) ograniczania przepisywania i
stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu stad zwierzgt do
przypadkéw, w ktdrych weterynarz ocenil, ze leczenie wszystkich zwierzqt ma wyrazne
uzasadnienie kliniczne i - w odpowiednich przypadkach — epidemiologiczne,
umozliwienie dostepu do stosowania antybiotykéw o0sé6b o nieodpowiednim
przygotowaniu merytorycznym. Rozwigzanie powyzsze jest racjonalnym obejsciem
przepiséw, gdyz w przypadku, gdy zgodnie z wytycznymi ptynacymi z Konkluzji Rady
nalezy ograniczy¢ przepisywanie Srodkéw drobnoustrojowych pfzez lekarza weterynarii
do przypadkéw zweryfikowanych przez niego, jedynym wyjSciem jest
zakwalifikowanie antybiotykéw jako produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktérych
stosowanie nie musi by¢é poprzedzone przepisaniem przez lekarza weterynarii.

4. W tozsamym, lekcewazacym tonie dla wytycznych i ustalen zawartych w Konkluzji
Rady, o ktérej mowa powyzej, nalezy postrzega¢ motywy 56-59 projektu
rozporzadzenia w brzmieniu:

(56) Nalezy zharmonizowaé w Unii warunki regulujgce dostarczanie spoleczenstwu
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢
dostarczane wylgcznie przez osoby upowaznione do tego przez panstwo czlonkowskie, w
ktérym prowadzq dziatalno$é. Jednoczesnie, aby poprawié dostep do weterynaryjnych
produktéw leczniczych w Unii, detalisci upowaznieni do dostarczania weterynaryjnych
produktéw leczniczych przez wlasciwy organ w panstwie czlonkowskim, w ktorym majq
siedzibe, powinni mie¢ prawo do sprzedawania przez internet weterynaryjnych
produktéw leczniczych wydawanych na recepte i bez recepty nabywcom z innych pavistw
czlonkowskich.

(57) | Nielegalna sprzedaz internetowa weterynaryjnych produktéw leczniczych
spoleczeristwu moze stanowié powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzqt, gdyz w flen sposéb mogq docieraé do spoleczenstwa sfalszowane [ub
substandardowe leki. Konieczne jest wyeliminowanie tego zagrozenia. Nalezy wzigé pod

uwage fakt, ze szczegdlne warunki dostarczania produktow leczniczych spoleczeristwu



nie zostaly zharmonizowane na szczeblu unijnym i w zwigzku z tym, w granicach
okreslonych w Traktacie, panstwa czlonkowskie mogg wprowadzi¢ warunki, na ktorych’
spoleczenstwu dostarczane sq produkty lecznicze.

(58) Analizujge zgodnosé z prawem Unii warunkow detalicznej dostawy produktow
leczniczych Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskie, w kontekscie produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi, uznal bardzo szczegdlny charakter produktow
leczniczych, ktérych efekty terapeutyczne odrdzniajq je od innych towarow. Trybunatl
SprawiedliwoSci orzekt rowniez, ze zdrowie i zycie ludzi zajmuje najwazniejsze miejsce
wsréd dobr i intereséw chronionych Traktatem, oraz ze do panstw czlonkowskich nalezy
decyzja o poziomie, na ktérym chcq zapewnic¢ ochrong zdrowia publicznego, oraz
sposobie osiggnigcia tego poziomu. Poniewaz poziom ten moze byc roiny w
poszczegolnych panstwach czlonkowskich, nalezy przyznaé panstwom czlonkowskim
pewng swobode w zakresie warunkéw dostarczania spoleczenstwu produktow
leczniczych na ich terytorium. W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny moc
uzalezni¢ dostawe produktéw leczniczych oferowanych w sprzedazy na odleglos¢ w
drodze ustug spoleczerstwa informacyjnego od warunkéw uzasadnionych ochrong
zdrowia publicznego. Warunki takie nie powinny nadmiernie ograniczac
Jfunkcjonowania rynku wewngtrznego.

(59) Aby zapewnié wysokie standardy bezpieczenistwa weterynaryjnych produktow
leczniczych oferowanych w sprzedazy na odleglosé, nalezy pomoc spoleczenstwu w
identyfikowaniu stron internetowych, na ktérych mozna legalnie zakupi¢ takie produkty
lecznicze. Nalezy ustanowi¢ rozpoznawalne w catej Unii wspdlne logo, umozliwiajgce
wskazanie panstwa czlonkowskiego, w ktorym osoba oferujgca weterynaryjne produkty
lecznicze w sprzedazy na odleglos¢ ma swojq siedzibe. Komisja powinna opracowac
projekt takiego logo. Strony internetowe oferujqce spoleczeristwu weterynaryjne
produkty lecznicze w sprzedazy na odleglosé powinny byé powigzane ze strong danego
wlasciwego organu. Na stronach internetowych wlasciwych organéw panstw
czlonkowskich, jak réwniez na stronach internetowych Europejskiej Agencji Lekow
powinno znajdowaé si¢ wyjasnienie dotyczqgce stosowania tego logo. Wszystkie takie
strony internetowe powinny byé ze sobg powigzane w celu zapewnienia spoleczenstwu
dostepu do wyczerpujgcych informacyi.

Reasumujac, we wzmiankowanej Konkluzji, Rada wzywa Panstwa Cztonkowskie do: (vide
ust. 29 lit. d Konkluzji z dnia 22 czerwca 2012 r) egzekwowania krajowego
prawodawstwa w dziedzinie zapobiegania wszelkiej nielegalnej sprzedazy srodkow

przeciwdrobnoustrojowych, w tym nielegalnej sprzedazy przez internet, zaréowno w



sektorze zdrowia ludzi, jak i w sektorze weterynaryjnym; a jednoczesnie tworcy projektu
rozporzadzenia, wbrew Radzie, w oparciu o falszywe przestanki proponuja legalizacje
internetowego handlu produktami leczniczymi weterynaryjnymi stosowanymi z
przepisu lekarza weterynarii. Ustanowienie instytucji internetowych zakupow
produktéw leczniczych weterynaryjnych uniemozliwi w praktyce jakakolwiek kontrolg
nad dostepno$cia i stosowaniem lekéw, za$§ instytucjonalizacja stron internetowych
oferujacych leki do sprzedazy budzi najglebsze zdziwienie przedstawicieli zawodoéw
regulowanych, gdyz omawiany projekt rozporzadzenia w sposéb niespotykany
wezeéniej zaktada ponadnormatywna prezentacje pod auspicjami i na stronach
internetowych Europejskiej Agencji Lekéw Agencji, detalistéw upowaznionych do
dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nalezy w tym miejscu
skonstatowaé, iz w przesztosci, zaden z zawodow regulowanych nie otrzymat podobnej
mozliwodci systemowej promocji swoich ustug przy uzyciu sit i $rodkow
wspélnotowych jak niedookre$lona grupa wzmiankowanych wyzej detalistow, na rzecz
ktérych tworzone beda specjalne strony internetowe, loga i piktogramy zwigkszajace
dostepnosé lekéw na rynku. Zasadnym wydaje sie rowniez pytanie, czy powyzsze
dzialania realizujg interes spoleczny czy tez interes waskiej grupy producentéw i
dystrybutoréw lekéw kosztem bezpieczefistwa zdrowia publicznego.

. Niezrozumiatym w §wietle przywotywanej uprzednio Konkluzji Rady z dnia 22
czerwea 2012 - Skutki opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe dla sektora
medycznego i weterynaryjnego — perspektywa ,,Jedno zdrowie” jest relatywizacja
wylacznoéci przepisywania przez lekarza weterynarii produktéw leczniczych
weterynaryjnych. W ocenie Polskiego Samorzadu Lekarzy Weterynarii bezsprzecznym
jest, iz przyjmujac za wiazacy sposéb tlumaczenia sformulowania prescription
zastosowany w Konkluzji Rady, ( vide ust.29 lit.g w brzmieniu - limit prescription and
use of antimicrobials for herd treatment of animals to cases where a veterinarian has
assessed that there is a clear clinical and where appropriate epidemiological
Jjustification to treat all animals tlumaczone jako ograniczania przepisywania i
stosowania §rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych w  leczeniu stad zwierzqt do
praypadkéw, w ktérych weterynarz ocenil, ze leczenie wszystkich zwierzqt ma wyrazne
uzasadnienie kliniczne i - w odpowiednich przypadkach — epidemiologiczne); art.29
projektu rozporzadzenia ,requirement for veterinary prescription” winien odnosié
sie do zasad przepisywania (ordynowania) przez lekarza weterynarii produktow
leczniczych weterynaryjnych stosowanych z przepisu lekarza weterynarii, a nie odnosic¢

sie do niedookreslonej instytucji recepty weterynaryjnej, ktéra moga wydawaé osoby



nie posiadajace tytutu lekarza weterynarii. Powyzszy wywdd implikuje koniecznos¢
przebudowy brzmienia rozporzadzenia w zawezajacy wylacznie do posiadajacych tytut
Jekarza weterynarii, poniewaz oczywistym jest, iz przepisywanie (weterynaryjne) leku
jest wytaczna domena lekarza weterynarii. Z powyzszych wzgledow art. 4 pkt 24
winien brzmieé , recepta weterynaryjna” oznacza kazde przepisanie przez osobg
majgcq tytul lekarza weterynarii i uprawnienia zgodnie z obowigzujgcym prawem
krajowym weterynaryjnego produktu leczniczego, gdyz recepta weterynaryjna, co do
zasady winna byé wystawiona przez lekarza weterynarii spetniajacego wymagania, o
ktérych mowa w art. 38 dyrektywy 2005/36 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych. Niezrozumiatym i tendencyjnym jest
relatywizowanie kwalifikacji o0s6b, upowaznionych do wystawienia recepty
weterynaryjnej, ktéra moze by¢ wystawiona jedynie w nastepstwie badania klinicznego
oraz postawienia diagnozy, co ze wzgledéw oczywistych jest wytaczng domena lekarzy
weterynarii, nie za§ przez osobg wystawiajgca recepte. Zapis ten, w ocenie Prezydium
Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej jest kolejnym przejawem ulegania wptywom
lobbingu producentéw zZywno$ci, ktérzy w sposob nieskrepowany i w celu
maksymalizacji zyskéw kosztem bezpieczefistwa zdrowotnego zywno$ci pragna
uzyska¢ staty dostep do produktéw leczniczych dla zw1erzqt w celu obmzema kosztow
leczenia w hodowlach wielkostadnych zwierzat, z ktorych pozysk1wane sq tkank1 do
spozycia przez ludzi. Nie jest bowiem w 1nteres1e spoleczenstwa aby osoby
niewykwalifikowane ordynowaty leki, gdyz istnieje wysoce prawdopodobna
mozliwoéé, iz osoba o kwalifikacjach nizszych niz lekarz weterynarii nie bedzie w
stanie postawi¢ trafnej diagnozy, co pociaga¢ bedzie za soba zbedne i nieuzasadnione
uzycie produktéw leczniczych dla zwierzat, ktore nie dadza spodziewanego efektu, a
jednoczesnie w sposéb negatywny beda oddzialywaé na zwierzeta oraz Srodowisko
naturalne, przyczyniajac sie miedzy innymi do wzrostu odporno$ci drobnoustrojow na
stosowane antybiotyki. Z powyzszych wzgleddw, w ocenie Prezydium Krajowej Rady
Lekarsko-Weterynaryjnej, ilekroé w projekcie uzyte jest pojecie osoby wystawiajgcej
receptg, nalezy powyzsze zamieni¢ na sformulowanie lekarza weterynarii, W

szczegolnosci w art. 110 ust. 2 projektu rozporzadzenia.

. Majac na uwadze zastrzezenia natury ogélnej, wyartykutowane powyzej, jak rowniez
przejrzyste intencje projektodawcy, ktory celem zwigkszenia profitéw przedsigbiorstw
dzialajacych na rynku produktéw leczniczych weteryﬁaryjnych obniza wymagania
zdrowotne w stosunku do jako$ci produktéw, upowaznia osoby nie posiadajace tytutu

lekarza weterynarii, okrelane mianem specjalistow do spraw zdrowia zwierzat do



ordynowania lekéw, powoluyje do zycia uprzywilejowang grupe detalistow
upowaznionych do dostarczania posiadaczom zwierzat weterynaryjnych produktéw
leczniczych, przy jednoczesnym ograniczeniu dostgpu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych dla lekarzy weterynarii, ktorzy w ramach prowadzonych przez siebie
praktyk lekarskich nie beda mogli po postawionej diagnozie w sposéb niezwloczny i
celowy uzy¢ lekéw na rzecz ratowania zdrowia i zycia zwierzat, Prezydium Krajowej
Rady Lekarsko-Weterynaryjnej niniejszy projekt rozporzadzenia ocenia negatywnie
jako wyraz lekcewazenia wobec wieloletniego dorobku intelektualnego Wspdlnoty,
wyrazonego w ramach idei ,Jedno zdrowie” i wskazuje uwarunkowania natury
gospodarczej zwigzane z maksymalizacjg zyskow lobby producentéw lekéw i
producentow Zywno$ci jako przyczyng powstania projektu niniejszego rozporzadzenia.
Whbrew deklaracjom zawartym w niniejszym rozporzadzeniu, bezpieczenstwo
zdrowotne spoleczenstwa Wspdlnoty jest mniej wazne od hipotetycznego zmniejszenia

kosztéw produkcji Zzywnosci.




