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Stanowisko XXIV Zjazdu
Lekarzy Weterynarii Zachodniopomorskiej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej w
Kolobrzegu
W sprawie zagrozeii dla bezpieczesistwa zdrowia publicznego plynacych z pro-
jektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktow
leczniczych weterynaryjnych (Druk COM (2014) 558)

w zwiazku z ;
Projektem rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktéw
leczniczych weterynaryjnych (Druk COM (2014) 558)

XXIV Zjazd Lekarzy Weterynarii Zachodniopomorskiej Izby Lekarsko-

Weterynaryjnej w Kolobrzegu wyraza nastepujace stanowisko:

A. Zaproponowane w projekcie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie produktéw leczniczych weterynaryjnych (Druk COM (20 14)
558) rozwiazania niosa ze soba zagrozenia dla bezpieczenistwa zdrowia publicznego:
1. Proponowane w projekcie rozporzadzenia rozwiazania w praktyce
sprowadzaja sie do umozliwienia osobom nie posiadajacym tytutu lekarza
weterynarii niegraniczonego dostepu do produktow leczniczych weterynaryjnych,
ktére beda mogly by¢ stosowane z naruszeniem zasad zachowania dobrostanu
zwierzat oraz naraza na niebezpieczeristwo osoby stosujace te produkty oraz osoby
wykorzystujace do spozycia tkanki pochodzace z leczonych zwierzat, zas
niekontrolowany w istocie strumien stosowanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych bedzie miat negatywny wplyw na §rodowisko naturalne, powodujac
m.in. zwiekszong odpornoé¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez dostawanie

si¢ szkodliwych pozostatosci tych produktéw leczniczych do taficucha
Zywnosciowego.
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2. Tworcy projektu rozporzadzenia, whrew Konkluzji Rady z 22 czerwca 2012 r.,
w oparciu o falszywe przestanki proponuja legalizacje internetowego handlu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi stosowanymi z przepisu lekarza
weterynarii.

3. Utworzenie dodatkowych, posrednich ogniw w taficuchu zaopatrzenia w
produkty lecznicze weterynaryjnej — detalistéw- w wymiarze praktycznym spowoduje
wzrost cen lekéw dla beneficjentéw koricowych tj. hodowcéw zwierzat.

4. Usankcjonowanie prawne nowego, wczesniej nie odnotowanego parazawodu -~
specjalisty do spraw zdrowia zwierzat, ktéry w wymiarze praktycznym bedzie
posiadal tozsame uprawnienia do ordynowania i stosowania produktéw leczniczych
weterynaryjnych jak lekarz weterynarii, przy jednoczesnym braku profesjonalnego
przygotowania medycznego oraz nie ponoszacy odpowiedzialnosci za skutki dla
zdrowia publicznego niewlasciwego zastosowania lekow.

S. Reklama w ogélnodostepnych mediach produktéw leczniczych
weterynaryjnych - co bedzie wzmagalo presje spoleczna na stosowanie lekéw w
wypadkach niecelowych- negatywne oddzialywanie na zdrowie publiczne.

B. Wobec powyzszego w ocenie Zjazdu nalezy podjaé¢ dzialania majace na celu
zapobiezenie negatywnym skutkom:

1. Wprowadzenie do tekstu projektu rozporzadzenia zmian stanowiacych
zalacznik do Stanowiska Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej z dnia 16 grudnia
2014 r.

2. Pozytywny, kreatywny lobbing polskich MEP na poziomie PE .

Uzasadnienie
W sprawie wskazanego powyzej projektu rozporzadzenia Krajowa Rada Lekarsko-
Weterynaryjna zajela stanowisko w dniu 16 grudnia 2014 r. w ktérym podkreslita,
iz faktycznym celem, jakiego osiagniecie ma zagwarantowac projekt rozporzadzenia
Parlamentu i Rady jest zwiekszenie sprzedazy produktéw leczniczych
weterynaryjnych na rynku wspoélnotowym, z pominieciem lub marginalizacja
nadrzednego celu, jakimijest zagwarantowanie najwyzszego poziomu ochrony
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz ochrony Srodowiska. Krajowa Rada
wskazala, iz projekt rozporzadzenia zawiera tresci stojace w jawnej opozycji do
postulatow przyjetych uprzednio w konkluzji Rady z dnia 22 czerwca 2012 r. Skutki
opornoséci na srodki przeciwdrobnoustrojowe dla sektora medycznego i

weterynaryjnego — perspektywa ,,Jedno zdrowie”, w tym zwigkszenie dostepnosci
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antybiotyk6éw dla oséb nie posiadajacych odpowiednich kwalifikacji jak réwniez
sprzedaz lekéw prze Internet . Ustanowienie instytucji internetowych zakupow
produkt6éw leczniczych weterynaryjnych uniemozliwi w praktyce jakakolwiek
kontrole nad dostepnoscia i stosowaniem lek6w, za$ instytucjonalizacja stron
internetowych oferujacych leki do sprzedazy budzi najglebsze zdziwienie
przedstawicieli zawod6w regulowanych, gdyz omawiany projekt rozporzadzenia w
sposob niespotykany wczesniej zaklada ponadnormatywna prezentacje pod
auspicjami i na stronach internetowych Europejskiej Agencji Lekéw, detalistéw
upowaznionych do dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Nadmieni¢ natomiast nalezy, iz w podobnie sceptycznym tonie projekt
rozporzadzenia jest oceniony przez Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu w
opinii z dnia 4 listopada 2014 r. znak BAS-WASGiPU-WAPEiM-2540/ 14.
Analitycy podkreslaja , iz w projekcie zaproponowano zarowno rozwiqzania
korzystne, ograniczajace biurokracje oraz takie, ktére mogq wplynaé negatywnie
na bezpieczeristwo stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.
(...)Niestety, w projekcie nie zawarto przepiséw nakazujqcych analizowanie
naplywajqcych danych i state monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W projekcie zawarto przepisy
zwiqzane z ograniczeniem mozliwodci rozwoju opornosci drobnoustrojéw na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, czyli tzw. antybiotykoodpornosci. Nie podlega dyskusji, iz
zapewnienie jak najdiuzszego czasu skutecznosci istniejqcych s$rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych jest obecnie niezwykle istotne, gdyz opracowywanie
nowych substancji nie nadaza za powstawaniem lekoopornosci. Z jednej strony
zasadne moze byé centralne zarzqdzanie ewentualnym wycofywaniem z uzycia
konkretnych substancji lub rezerwowanie nowych tylko dla uzytku dla ludzi.
Wiadomo bowiem, iz powszechne bylo, a czasami pewnie nadal jest, uzycie pewnych
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych w celu poprawy kondycji zwierzqt i zwiekszenia
przyrostow ich masy ciata. Dlatego tez stosowanie $rodkéw
Dbrzeciwdrobnoustrojowych w weterynaryjnych produktach leczniczych moze
przyspieszyé powstawanie i rozpowszechnianie sie opornych mikroorganizméw oraz
uniemozliwié¢ skuteczne stosowanie ograniczonej juz liczby istniejqcych $rodkéw na
potrzeby leczenia zakazen u ludzi. Z tych wzgledéow preparaty te powinny byé
wydawane jedynie na recepte oraz powinno sie gromadzié¢ dane dotyczace
ich sprzedazy i stosowania. Z pewnosciq powinien istnieé system rejestrowania i
zglaszania stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych. Wydaje sie jednak,

z2e Komisja nie powinna mieé mozliwosci wykluczenia lub ograniczenia
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stosowania tych substancji w drodze aktéw delegowanych. W pewnych

warunkach takie uprawnienia moga prowadzié do naduzyd.

Podobne zastrzezenia mozna tez odniesé do propozycji wydawania pozwoler na
dopuszczenie do obrotu na czas nieokreslony. Wydaje sie, ze przynajmniej nowo
wprowadzane preparaty powinny mieé jednak ograniczony (do, np. jak dotychczas,
pieciu lat) czas waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Po tym czasie
powinno zostaé ocenione bezpieczeristwo stosowania i skutecznosé preparatu i
dopiero po uzyskaniu tych danych mozna by wydaé pozwolenie na dtuzszy czas.
Wydawanie pozwoleri na czas nieokreslony moze spowodowaé pozostawanie nadal
w uzyciu preparatéw przestarzatych, ktére majq juz nowsze, bardziej skuteczne i
bezpieczniejsze zamienniki.

Takze dyskusyjne jest wydiuzenie czaséw ochrony pierwotnych pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu. Owszem, dzialanie takie w pewnym stopniu zacheci
producentéw do badarn i wprowadzania nowych substancji. Réwnolegle jednak
dtuzszy czas stosowania tylko leku referencyjnego, bez obecnosci na rynku taniszych
generykow, moze ograniczyé dostep do preparatu ze wzgledu na zbyt wysokaq cene.
W projekcie zawarto przepisy majace doprowadzié do harmonizacji Charakterystyk
Produktéw Leczniczych grup podobnych produktéw dopuszczonych do obrotu przed
dniem 1 stycznia 2004 r. Zastrzezenia budzi zawarcie w art. 69 punkt 4¢ projektu
rozporzqdzenia koniecznosci umieszczenia w harmonizowanej Charakterystyce
najkrotszego okresu karencji zamiast najdtuzszego. Brak jest réwniez wskazania, iz
zharmonizowane Charakterystyki powinny odpowiadaé aktualnym wymogom, a nie
tym sprzed 2004 roku.

Opisane w projekcie procedury dopuszczania do obrotu w drodze wzajemnego
uznania przewidujq sktadanie wnioskéw i przedkiadanie petnej dokumentacji
Jjedynie w referencyjnym paristwie cztonkowskim. Moze to spowodowaé ograniczenie
mozliwosci analizy raportu oceniajgcego (sporzadzanego przez referencyjne parnstwo
cztonkowskie) przez inne zainteresowane paristwa.

Nalezy takze dodaé, iz niepokdj budzi zaplanowane wprowadzanie zmian w
zatqeznikach Il w drodze aktéw delegowanych oraz okreslanie w drodze tych
aktéw:

- szezegbltowych informacji dotyczacych homeopatycznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych,

- zmiany okresu karencji w odniesieniu do przedmiotowego gatunku w swietle

nowych dowoddéw naukowych,
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- przepiséw dotyczqcych wprowadzania, czasu trwania, ram czasowych i procedur
naktadania grzywien lub okresowych kar pienieznych na posiadaczy pozwoler na
dopuszczenie do obrotu.

Proponowane przyznanie Komisji takich uprawnieri budzi watpliwosci. Akty
delegowane, zgodnie z art. 290 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TfUE), dotycza uzupelniania lub zmiany ,,innych niz istotne”
elementéw aktu ustawodawczego. Upowaznienie do uzupelniania lub zmiany
istotnych elementéw aktu w drodze aktu delegowanego jest niezgodne ze
wskazanym przepisem.

W projekcie przewidziano przyjmowanie w drodze aktéw delegowanych przez
Komisje przepiséw dotyczacych istotnych elementéw unijnego systemu ochrony
zdrowia zwierzqt, ktére obejmujq:

1) zmiane zatqcznikéw Ii1l (art. 7 ust. 7 projektu rozporzqdzenia);

2) zmiane zalqceznika Il (art. 16 ust. 7 projektu rozporzadzenia);

3) ustanowienie zasad dotyczacych wyznaczania $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktére majq byé zarezerwowane do leczenia niektérych
zakazen u ludzi (art. 32 ust. 3 projektu rozporzadzenia);

4) zmiane wykazu weterynaryjnych produktéw leczniczych objetych scentralizowang
procedurq wydawania pozwoleri na dopuszczenie do obrotu (art. 38 ust. 4 projektu
rozporzadzenia);

5) zmiane procedury rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych (art. 89 ust. 2 projektu rozporzqdzenia);

6) zmiang przepiséw dotyczacych kryteriow ustalania okreséw karencji produktéw
leczniczych stosowanych u gatunkéw, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
Zywnosc, poza zakresem okreslonym w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (art. 117 ust. 2 projektu rozporzqdzenia);

7) ustanawianie przepiséw dotyczacych wprowadzania, czasu trwania, ram
czasowych i procedur nakladania grzywien lub okresowych kar pienieznych na
posiadaczy pozwoleri na dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy projektowanego
rozporzqdzenia, maksymalnych kwot tych grzywien oraz warunkéw i metod ich
pobierania (art. 135 ust. 2 projektu rozporzqdzenia).

Doprecyzowania na dalszym etapie procesu legislacyjnego wymagajq niejasne
sformutowania zawarte w projekcie rozporzadzenia, takie jak: ,niewielka grupa
zwierzqt” (art. 3 pkt b projektu rozporzadzenia) i ,mate ilosci weterynaryjnych

produktéw leczniczych” (art. 104 ust. 3 projektu rozporzqdzenia).
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Nalezy réwniez dqzyé do zmiany proponowanego rozporzqdzenia w zakresie aktéw
delegowanych, ktére sq niezgodne z art. 290 ust. 1 TfUE.{...)

Nalezy podkreslié, ze zaproponowane przepisy dotyczace aktéw delegowanych sq
niezgodne z art. 290 ust. 1 TfUE, poniewaz wbrew dyspozycji traktatowej normujq
materie, ktéra dotyczy istotnych elementow projektu rozporzqdzenia. Wykaz tych
aktow delegowanych zostat przedstawiony w pkt L2.a niniejszej opinii.

Z przytoczonych powyzej fragmentéw Opinii na temat wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych (COM(2014) 558 final) opracowanej przez BAS, wynika
jednoznacznie , iz obiektywny, niezaangazowany merytorycznie osrodek wskazuje
tozsame zagrozenia dla bezpieczenistwa zdrowia publicznego plynace z projektu
rozporzadzenia , ktory wbrew Traktatowi oraz przejetym ustaleniom w ramach
Konkluzji Rady z 2012 roku, realizuje partykularne interesy lobby producentéw
oraz dystrybutoréw produktéw leczniczych, ktérych celem jest wylacznie
zwickszenie sprzedazy lekéw, bez ogladania si¢ na skutki w obszarze zdrowia
publicznego.

Kuriozalna i zarazem boles$nie prawdziwa jest ocena skutkéw regulacji sporzadzona
przez twoérce projektu rozporzadzenia :

Istnienie jednolitego rynku weterynaryjnych produktow leczniczych jest
niezwykle istotne, poniewaz weterynaryjny sektor farmaceutyczny jest
uzalezniony od zysku z nakladow, otrzymanego ze sprzedazy
weterynaryjnych produktow leczniczych. Obecne ograniczone i rozdrobione

rynki uniemozliwiajg uzyskiwanie przez sektor farmaceutyczny pozytywnego

zwrotu z inwestycji dotyczacych opracowywania nowych produktow

przeznaczonych dla okreslonych gatunkow zwierzaqt. Ambitne zamierzenie,
Jjakim jest poprawa dostepnosci produktow leczniczych w Unii oraz
Junkcjonowania rynku wewnetrznego i konkurencji rynkowej, mozna
realizowaé¢ wylacznie na szczeblu UE.

W odniesieniu do druku (COM(2014) 558 final), po doglebnej analizie , Krajowa
Rada Lekarsko-Weterynaryjna w trosce o interes spoleczny sporzadzita wykaz
niezbednych poprawek , jakie winny zosta¢ dokonane w projekcie rozporzadzenia,
ktore stanowia zatacznik do Stanowiska.

Zjazd Lekarzy Weterynarii Zachodniopomorskiej Izby Lekarsko-

Weterynaryjnej popiera dzialania Krajowej Rady w powyzszym zakresie.

Prezydium Zjazdu :

Strona 6 z 7



Strona7z7



