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Stosowanie
produkiow leczniczych

v stosowanie zgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu
» (odstepstwa: m.in. art. 116 a takze art. 110 ust. 2 i 3 rozporzgdzenia
PEIR (UE) 2019/6)

v w nalezycie uzasadnionych przypadkach PCZ bedzie mogto
zadecydowac, ze dany weterynaryjny produkt leczniczy bedzie
mMmogt byC podawany wytgcznie przez lekarza weterynarii




Stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych v zwierzat

Europejski Zielony tad
Strategia ,,od pola do stotu”

Plan Strategiczny dla Wspdlnej Polityki Rolnej na lata 2023-2027

Zespot do spraw zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
stosowane w medycynie weterynaryjnej
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Stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych v zwierzat

v' nie mogg byc¢ stosowane rutynowo

v' nie mogg byc stosowane jako promotory wzrostu czy tez w celu
zwiekszenia wydajnosci

v profilaktycznie (w zaleznosci od typu srodka
przeciwdrobnoustrojowego)

v przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze lub grupy
przeciwdrobnoustrojowych produktdw leczniczych zarezerwowane
dla ludzi nie bedg mogty byc¢ stosowane w ramach fzw. ,,kaskady”



Stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych v zwierzat

> wskazanie srodkdw przeciwdrobnoustrojowych, ktdre bedq zarezerwowane
do leczenia niektdrych zakazen u ludzi

> gromadzenie danych dotyczgcych przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych stosowanych u zwierzgt

> recepta weterynaryjna _ uzasadnienie wydania recepty




Wykaz srodkow przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowanych do leczenia
niektorych zakazen v ludzi

Kategoryzacja klas antybiotykéw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej

(z przyktadowymi substancjami dopuszczonymi do stosowania w UE u ludzi lub
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Wykaz srodkow przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowanych do leczenia
niektorych zakazen v ludzi

07.2020 .

Pierwszy projekt

Rozporzgdzenia
delegowanego Komisji
(UE)

dot. ustanowienia
kryteridw okreslania
Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych
, ktére majg byc
zarezerwowane do
leczenia niektérych
zakazen u ludzi

y

09.2021r.

Rezolucja w sprawie
odrzucenia rozporzgdzenia
delegowanego Komisji
(UE)

dot. ustanowienia
kryteriow okreslania
Srodkodw
przeciwdrobnoustrojowych
, ktére majqg byc
zarezerwowane do
leczenia niektdrych
zakazen u ludzi

10.2021 .

Rozporzgdzenie
delegowane Komisji (UE)

2021/1760
z dnia 26 maja 2020 r.

dot. ustanowienia
kryteriow okreslania
srodkow
przeciwdrobnoustrojowych
, ktére majqg byc¢
zarezerwowane do
leczenia niektérych
zakazen u ludzi



Wykaz srodkow przeciwdrobnoustrojowych

zarezerwowanych do leczenia
niektorych zakazen v ludzi

y

06.2022r.

Rezolucja w sprawie wyrazajgce]
sprzeciw w odniesieniu do projektu
rozporzgdzenia Komisji

okreslajgcego srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub grupy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowane do leczenia
niektorych zakazen u ludzi zgodnie z
rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

07.2022r.

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE
KOMISJI (UE)

2022/1255
zdnia 19 lipca 2022r.

okreslajgce srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub grupy
Srodkow przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowane do leczenia
niektérych zakazen u ludzi zgodnie z
rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6



Wykaz srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowanych do leczenia
niektorych zakazen v ludzi

Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkdw przeciwdrobnoustrojowych
wymienione w zatgczniku do rozporzgdzenia 2022/1255, okresSlone jako
zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen v ludzi:

= nie mogg by¢ stosowane w weterynaryjnych produktach leczniczych;

= nie mogqg by¢ stosowane w paszy leczniczej;

= nie mogg by¢ stosowane u zwierzgt w produktach leczniczych do
stosowania u ludzi zgodnie z art. 112-114 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6



Gromadzenie danych dotyczgcych
przeciwdrobnoustrojowych
produkiow leczniczych stosowanych v zwierzat

» gromadzenia odpowiednich i porownywalnych danych
dotyczqgcych ilosci i stosowania ww. produktow leczniczych;

» przesytania ww. danych do EMA (tu: analiza i publikacja w
formie sprawozdania rocznego)




Gromadzenie danych dotyczgcych
przeciwdrobnoustrojowych

produkiow leczniczych stosowanych v zwierzat

Rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE)
(dot. wymogodw dotyczgcych gromadzenia danych na temat

wielkosci sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych i ich stosowania)

30.09.2024 r. 30.06.2027 r. 30.06.2030 .
(za 2023 r.) (za 2026 r.)

(za 2029 1.)
X

bydto inne zw.
$winie z ktorych
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kurczeta lub
indyki od ktorych
pozyskiwana jest
Zywnosc




Gromadzenie danych dotyczacych
przeciwdrobnoustrojowych
produkiow leczniczych stosowanych v zwierzat

Elektroniczna ksigzka leczenia zwierzat (eKLZ)

d komputeryzacja zbierania danych przez Inspekcje Weterynaryjng,

d informacje zawarte w eKLZ bedq automatycznie wtgczane do tzw.
tancucha zywnosciowego co spowoduje widocznosc tych danych od
chwili zastosowania produktu leczniczego, az do momentu uboju
Zwierzecia.

» USTAWA z dnia 23 czerwca 2022 r. o zmianie ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej oraz niektérych innych ustaw (Dz.

U.z2022r., poz. 1570)




Plan dziatan Polski
w obszarze redukcji stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych

| etap.

Stworzenie krajowych podstaw prawnych monitoringu stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych - zrealizowany

Il etap.
Budowa systemu teleinformatycznego - w trakcie realizacji

lll etap.
Andliza zebranych danych - od 2025 r.

IV etap.

Opracowanie strategii ograniczenia stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych - | potowa 2025 r.

V etap.
Analiza mozliwosci wdrazania dziatan w PS WPR - Il potowa 2025 r.




Recepta weterynaryjna

» Kiedy

v tylko po przeprowadzeniu badania klinicznego lub ocenie zdrowia stada
zwierzgt lub pojedynczego zwierzecia przez lekarza weterynarii

» Kio

v Lekarz weterynarii — Rp wazna w catej UE

» Waznoscé

v 5 dni - w przypadku przeciwdrobnoustrojowych produktdw leczniczych
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Recepta weterynaryjna

® |nne

v _lloS¢ przepisywanego produktu leczniczego powinna by¢ ograniczona do ilosci
stosowane] podczas leczenia lub terapii.

v Rp ma dookreslone minimalne wymogi co do tresci.

v' Weterynaryjne produkty lecznicze sklasyfikowane na Rp mogg byc¢ podane przez
lekarza weterynarii prowadzgcego leczenie bez koniecznosci wypisywania Rp,
ale konieczne jest zapisanie te] informacji w dokumentacii lekarsko-
weterynaryjne;.
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Recepta weterynaryjna
na produkty lecznicze tzw. ,ludzkie”

wystawiana przez lekarza weterynarii w przypadku wypisywania
produktu leczniczego lub leku recepturowego przeznaczonego
dla ludzi do zastosowania u zwierzat.




Weterynaryjne produkty lecznicze
wydawane na recepte (Rp)

ZAWSZE NA Rp

weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe lub substancje czesto stosowane w ich
produkciji

przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze

weterynaryjne produkty lecznicze stosowane do eutanazji zwierzat;

weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje o dziataniu
hormonalnym, tyreostatycznym i beta-agonistycznym




Weterynaryjne produkty lecznicze
wydawane na recepte (Rp)

NA Rp

(mozliwe odstepstwa po spetnieniu odpowiednich warunkéw tgcznie)

weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzqt od
ktdrych lub z ktérych pozyskiwana jest zywnosc;

weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do leczenia
procesow patologicznych wymagajqcych postawienia wstepnej
diagnozy lub ktorych uzycie moze miec skutki, ktore utrudniq lub
zaktdcq pozniejszq diagnostyke;

weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje aktywnq,
ktora jest dozwolona do stosowania w Unii mnigj niz 5 lat;

immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze ;




Stosowanie
immunologicznych
weterynaryjnych produktdéw leczniczych (IWPL)

« W przypadku wywozenia zwierzecia do panstwa trzeciego, gdzie bedzie
podlegato ono wigzgcym przepisom zdrowotnym tam obowigzujgcym
istnieje mozliwosc zezwolenia podania u takiego zwierzecia IWPL, kidry nie
posiada pozwolenia w odpowiednim PCZ, ale jest dopuszczony w panstwie
trzecim gdzie zwierze jest wywozone;

« W przypadku wystgpienia ogniska choroby o ktérych mowa w art. 51i é
rozporzgdzenia PE i R (UE) 2016/429 i gdy brak WPL, o ktérym mowa w art.
116 istnieje mozliwosC zezwolenia na stosowanie IWPL niedopuszczonego
do obrotu w UE;

« W przypadku wystgpienia ogniska choroby o ktorej nie ma mowa w art. 51 6
rozporzgdzenia PE i R (UE) 2016/429, ale pojawita sie wtasnie w UE i gdy
IWPL jest dopuszczony do obrotu, ale nie jest juz dostepny w UE istnieje
mozliwosc zezwolenia na stosowanie IWPL niedopuszczonego do obrotu w
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Stosowanie
immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych (IWPL)

istnieje mozliwos¢ zakazu: wytwarzania, przywozu, dystrybuciji, posiadania
sprzedazy, dostarczania czy tez stosowania IWPL
pod pewnymi warunkami, ktére sg wymienione w art. 110 ust. 1
(m.in. zaktdcanie realizacji krajowych programow diagnozy, kontroli czy tez

likwidacji choroby, trudnosci w diagnozowaniu, mozliwos¢ zanieczyszczen
Zywnosci lub brak wystepowania czynnikdw chorobotworczych na danym

terytorium ze wzgledu na zasieg geograficzny)




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

®» ynikniecie spowodowania niedopuszczalnego cierpienia zwierzecia,
» W drodze wyjgtku,

®» Na wtasng bezposredniq odpowiedzialnosc lekarza weterynari




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

» /asadg stosowania ,kaskady” jest korzystanie z kolejnej przedstawionej opciji
,siegniecia” po rodzqj produktu leczniczego dopiero wtedy gdy zostanie
wykorzystana mozliwosc skorzystania z opcji poprzedzajgce.




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

O koniecznosSc¢ okreslenia okresu karencii

d prowadzenie dokumentacji (zawartos¢ i czas przechowywania (5
laf)

d informacja kto moze podawac produkt leczniczy

d brak mozliwosci sprowadzenia immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego z krajow trzecich

A w przypadku zwierzgt lgdowych oraz wodnych, od ktdrych lub z
ktdrych pozyskuje sie zywnosc¢, produkty lecznicze przeznaczone
dla innych gatunkdw zwierzgt lub ludzi oraz leki recepturowe
mozna zastosowac jedynie wowczas, gdy ich substancje czynne
sg dozwolone zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

(,kaskada”)
KASKADA
| |
/wierzeta
/wierzeta towarzyszgce konsumpcyjne
/wierzeta wodne

konsumpcyjne

lgdowe




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

* WPL w danym lub innym PCZ dla tego
samego lub innego gat. z tym samym
lub Innym wskazaniem

Lwierzeta * PL stosowany u ludzi

tfowarzyszqce * Lek recepturowy
* WPL dopuszczony w panstwie trzecim
dla tego samego gat. i z tym samym
wskazaniem (nie dotyczy produkidow
Immunologicznych)

y




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

e WPL w danym lub innym PCZ dla ’rego\
samego lub innego gat. z tym samym
lub INnym wskazaniem

e WPL dopuszczony w danym PCZ, z tym
samym wskazaniem, ale dla zw.

y Lwierzeta towarzyszgcych
onsumpcyjne e PL stosowany u ludzi
lgdowe

e Lek recepturowy

 WPL dopuszczony w panstwie trzecim
dla tego samego gat. i z tym samym
wskazaniem (nie dotyczy produktow /

Immunologicznych)




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

e WPL w danym lub innym PC7 dla tego \
samego lub innego gat. zwierzgt wodnych
Z tym samym lub innym wskazaniem

e WPL dopuszczony w danym PCZ, lub innym

Lwierzeta PCZ 7z tym samym wskazaniem, ale dla zw.
konsumpcyjne konsumpcyjnych Igdowych
wodne e PL stosowany u ludzi

e Lek recepturowy

e WPL dopuszczony w panstwie trzecim dla
tego samego gat. i z tym samym

wskazaniem /




Stosowanie produktéw leczniczych u zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(., kaskada™)

ZWIERZETA NIESLUZACE
DO PRODUKCII ZYWNOSCI

o LYy

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat niestuzacych do
produkcji Zywnosci w przypadku tego
samego lub innego objawu?

ZWIERZETA LADOWE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH
POZYSKUJE SIE ZYWNOSC

ﬁﬁqﬂ

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony do
stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat ladowych od ktérych lub z
ktérych pozyskuje sig Zywnosc w przypadku
tego samego lub innego objawu?

ZWIERZETA WODNE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH
POZYSKUIJE SIE ZYWNOSC
- - “t
-

N B

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego

gatunku zwierzat wodnych od ktorych lub z

ktorych pozyskuje sie 2ywnosé w przypadku

tego samego lub innego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE
istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy na terenie PL jest dopuszczony

do obrotu wpl przeznaczony do
stosowania u zwierzat niestuzacych
do produkcji 2ywnosci w przypadku
tego samego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE
jest dopuszczony do obrotu wpl
przeznaczony do stosowania u
zwierzat ladowych od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie ywnosc?

TAK

Czy istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy moina wpl
przygotowac doraznie
zgodnie z recepta
weterynaryina?

Zastosuj

TAK/

Zastosuj wpl dopuszczony do
obrotu w panstwie trzecim dla
tego samego gatunku zwierzat

niestuzacych do produkcji

Zywnosci i tego samego objawu

(nie dotyczy immuneologicznych

wipl)

Czy mozna wpl

przygotowac doraZnie przygotowac doraznie

zgodnie z recepta zgodnie z recepta
weterynaryjna? weterynaryjna?

= Czy mozna wpl
Zastosuj = =

Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego
gatunku zwierzat wodnych od

Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego
gatunku zwierzat ladowych od
ktorych lub z ktérych pozyskuje sie ktorych lub z ktarych pozyskuje sie
iczy Zywnosc | tego samego objawu (nie Zywnosé i tego samego objawu (nie

my pmdukt leczniczy dotyczy immunologicznych wpl) dotyczy immunologicznych wpl)

Zastosuj

COM T




Stosowanie produktow leczniczych v zwierzat w sposob
nie uwzgledniony w warunkach

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

Okres karencji

+(...) jezeli w charakterystyce stosowanego produktu leczniczego nie
okreslono okresu karencji w odniesieniu do przedmiotowego gatunku zwierzgt,
okres karenciji ustala lekarz weterynarii wedtug nastepujgcych kryteriow (...)"

Kryteria te sg okreslone scisle poprzez art. 115 rozporzgdzenia PEi R (UE) 2019/6




Dziekvje za uwage



