oW4
N /2,
N %

7,

RNREL
LT

A

o

POLPROWET N3N

LEKI WETERYNARYJNE

POLSKIE STOWARZYSZENIE
e LEKARZY WETERYNARII

[ PSLWMZ MAEYCH ZWIERZAT

A\

Pytania i odpowiedzi dotyczace nowej kaskady stosowania lekow

CZESC |

ponizszym materiale Q&A przygotowali$my odpowiedzi

na pytania dotyczace stosowania kaskady na podstawie

unijnego prawa weterynaryjnego, czyli rozporzadzenia 2019/6".

Zachecamy do dzielenia sie wiedzg oraz do budowania od-
powiedzialnej postawy catego Srodowiska zawodowego.

1. Gdzie znajde informacje odnosnie do procedur
dotyczacych kaskady? Czy sa jakies formalnosci?

Aktualnie kaskada jest opisana w unijnym rozporzadzeniu
2019/6 To rozporzadzenie ma wiekszg moc niz nasze lokalne
regulacje, wtym np. ,,stare” rozporzadzenie Ministra Zdrowia
dotyczace kaskady®. Dlatego teraz odpowiedzi na pytania, kie-
dy i po jaki lek mozesz siegna¢ w ramach kaskady, nalezy szu-
kac w przepisach unijnych, a nie polskich. Przy okazji zwraca-
my uwage, ze nadal trwajg prace nad projektem nowej ustawy
dotyczacej leké6w weterynaryjnych (tzw. ustawy okotorozpo-
rzadzeniowej). W tych przepisach moga pojawi¢ sie dodatko-
we regulacje zwiazane z kaskadg (ale nie musza).

Wazna zmiang, ktorg przyniosty nam przepisy unijne, jest
to, ze leki dla ludzi mozna stosowac w ramach kaskady dopie-
ro wtedy, gdy brak jest alternatywnych lekéw weterynaryjnych
dopuszczonych w Polsce i innych krajach UE.

Dodatkowo, aktualnie mamy trzy warianty kaskady i od-
dzielne zasady dla:

- zwierzat niestuzacych do produkcji zywno$ci,

- zwierzat ladowych stuzacych do produkeji zywnosci,

- zwierzat wodnych stuzgcych do produkcji zywnosci*.

W kazdym z przywotanych przypadkéw:

- jako lekarz weterynarii stosujesz leki kaskadowo na swojg
wtasna bezposrednig odpowiedzialno$¢,

- leki mozna stosowac kaskadowo réwniez wtedy, gdy w da-
nym panstwie wprawdzie dopuszczono odpowiedni lek we-
terynaryjny, ale nie jest on dostepny (z twojej perspektywy
warto zadba¢ o udokumentowanie braku dostepnosci da-
nego produktu, np. e-maile z odmowa od kilku hurtowni),

- stosowanie lekéw w ramach kaskady moze si¢ odbywac je-
dynie wyjatkowo, w szczegdlnosci w celu unikniecia spowo-
dowania niedopuszczalnego cierpienia zwierzat,

- obowiazuje zasada, Ze z kolejnego wariantu mozesz sko-
rzystac dopiero wtedy, gdy nie ma mozliwosci skorzystania
z poprzedniego (np. lek dla ludzi psa mozesz podaé psu do-
piero, gdy nie ma leku weterynaryjnego w Polsce lub innym

kraju UE, ktory jest przeznaczony dla tego gatunku lub in-

nego gatunku przy tym samym lub innym objawie).

Dodatkowo leki stosowane w ramach kaskady u zwierzat stu-
z3cych do produkcji Zzywnos$ci muszg zawierac substancje far-
makologiczne zgodne z rozporzadzeniem 470/2009 (dot. maksy-
malnych limitéw pozostatosSci substancji czynnych w Srodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego).

Zrédtem wskazéwek o zasadach stosowania lekéw w ramach
kaskady jest tez URPL’. Na stronie internetowej Urzedu w za-
ktadce ,kaskada” znajdziesz informacje, w tym grafiki doty-
czace tego zagadnienia®.

2. Czy moge podac kotu lek dla ludzi?
Jest duzo tanszy niz lek weterynaryjny?

Jezeli jedynym czynnikiem wplywajacym na podjecie decyzji
o zastosowaniu leku dla ludzi sa wzgledy ekonomiczne, to nie
jest to dopuszczalne. Prawo nie przewiduje mozliwos$ci zasto-
sowania tzw. kaskady ekonomiczne;j.

Lek dlaludzi mozesz poda¢ kotu, tylko gdy w Polsce lub w innych
krajach UE nie sa dopuszczone leki weterynaryjne dla tego samego
gatunku albo innego gatunku przy tym samym lub innym objawie.
Szczegdtowe wymogi dotyczace kaskady dla zwierzat niestuzacych
do produkcji zywnosci sa opisane w art. 112 rozporzadzenia 2019/6.

3. Czy moge poda¢ swini lek dla ludzi?

Tak, ale tylko w konkretnych przypadkach, ktére opisujemy ponizej.

Na potrzeby tej odpowiedzi przyjmujemy, Ze $winia jest przezna-

czona do produkcji zywnosci (rozporzadzenie 2019/6 inaczej opi-

suje kaskade dla zwierzat, ktdre nie stuza do produkcji zywnosci).

Mozesz podac lek dla ludzi $wini tylko jezeli:

- nie ma leku weterynaryjnego dopuszczonego w Polsce lub w in-
nym panstwie cztonkowskim zgodnie z rozporzadzeniem 2019/6,
ktory jest przeznaczony dla tego samego gatunku zwierzat lub
innego gatunku zwierzat ladowych stuzacych do produkcji zyw-
nosci przy tym samym lub innym objawie, a w razie jego braku

- nie maleku weterynaryjnego dopuszczonego w Polsce zgod-
nie z rozporzadzeniem 2019/6, ktéry jest przeznaczony dla
gatunkéw zwierzat niestuzacych do produkeji zywnosci dla
tego samego objawu.

Jednoczesnie pamietaj o ogélnych zasadach, czyli np. ze sto-
sowanie lekéw w ramach kaskady moze sie odbywac¢ tylko wy-
jatkowo, przyktadowo w celu unikniecia spowodowania nie-
dopuszczalnego cierpienia.

2001/82/WE, ktdre w tych Q&A nazywamy ,,rozporzadzeniem 2019/6”.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe

Tekst rozporzadzenia znajdziesz pod adresem https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0006.
Czyli Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak

jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat.

Art. 112 rozporzadzenia 2019/6 dot. gatunkow zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci, art. 113 dot. gatunkéw zwierzat ladowych, od ktorych lub z ktérych

pozyskuje sie zywnos$¢ lub art. 114 dot. gatunkéw zwierzat wodnych, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢.

=N

28012022-r/kaskada.
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Czyli Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Informacje s3 dostepne pod adresem https://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/regulacje-prawne-obowi%C4%85zuj%C4%85ce-przed-dniem-
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4. Jaka jest roznica w kaskadzie dla zwierzat
produkujacych zywnosc i zwierzat towarzyszacych?

Podstawowa réznica jest taka, ze w kaskadzie dla zwierzat towa-

rzyszgcych mozesz wczesniej zastosowac lek dla ludzi. W przy-

padku zwierzat lgdowych stuzacych do produkcji zywnosci sko-

rzystanie z leku dla ludzi jest mozliwe dopiero w razie braku:

- lekuweterynaryjnego dopuszczonego w Polsce lub innym pan-
stwie cztonkowskim zgodnie z rozporzadzeniem 2019/6, ktory
jest przeznaczony dla tego samego gatunku zwierzat lub inne-
go gatunku zwierzat ladowych stuzacych do produkcji zywno-
$ci przy tym samym lub innym objawie, a w razie jego braku

- leku weterynaryjnego dopuszczonego w Polsce zgodnie
z rozporzadzeniem 2019/6, ktdry jest przeznaczony dla ga-
tunkéw zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci dla
tego samego objawu.

5. Co z okresem karencji?

Jezeli w charakterystyce leku stosowanego w ramach kaskady
nie ma okresu karencji dla danego gatunku zwierzat, to masz
obowiazek ustali¢ go samodzielnie. Zasady liczenia okresu ka-
rencji sg opisane w art. 115 rozporzadzenia 2019/6 i zaleZa od tego,
czy chodzi o mieso i podroby, mleko, czy jaja. Ponizej szczegoty.
- Dla miesa i podrobéw ssakow, drobiu i hodowlanego ptac-
twa ownego, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zyw-
nos$¢, okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:
najdtuzszy okres karencji okreslony w charakterystyce
danego leku dla miesa i podrobdw x 1,5;
28 dni, jezeli dany lek nie jest dopuszczony do stosowania
uzwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢;
1dzien, jezeli okres karencji danego leku to 0, a produkt
jest stosowany u innej rodziny zwierzat niz gatunek do-
celowy, na ktéry wydano pozwolenie.
- Dla mleka zwierzat przeznaczonego do spozycia przez lu-
dzi okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:
najdtuzszy okres karencji dla mleka okreslony w charak-
terystyce danego leku przewidziany dla dowolnego ga-
tunku zwierzat x 1,5;
7 dni, jezeli dany lek nie jest dopuszczony do stosowania
u zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone do spozy-
cia przez ludzi;
- 1dzien, jezeli okres karencji danego leku to 0.
- Dla jaj zwierzat przeznaczonych do spozycia przez ludzi,
okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:
najdtuzszy okres karencji dla jaj okreslony w charakte-
rystyce danego leku przewidziany dla dowolnego gatun-
ku zwierzat x 1,5;
10 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do sto-
sowania u zwierzat, ktorych jaja s przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi.
- Dla zwierzat wodnych, ktérych mieso jest przeznaczone do
spozycia przez ludzi, okres karencji nie moze by¢ krotszy niz:
- najdtuzszy okres karencji okreslony w charakterystyce
leku przewidziany dla jakiegokolwiek gatunku zwierzat
wodnych x 1,5 i wyrazony w stopniodniach,;
jezeli lek jest dopuszczony do stosowania u gatunkéw
zwierzat lagdowych, od ktérych lub z ktérych pozysku-
je sie zywnos¢, najdtuzszy okres karencji dla dowolnego
gatunku zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, wskazany w charakterystyce leku pomnozony
przez wspotczynnik 50 i wyrazony w stopniodniach, ale
nieprzekraczajacy 500 stopniodni;
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500 stopniodni, jezeli dany lek nie jest dopuszczony do sto-
sowania u gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktérych po-
zyskuje sie zywno$¢; o 25 stopniodni, jesli najdtuzszy okres
karencji w przypadku jakichkolwiek gatunkéw zwierzat to O.
- Dla pszcz6t okres karencji powinien by¢ ustalony poprzez
ocene szczegllnej sytuacji okreslonego ula (uli). Nalezy
uwzglednic¢ w szczegdlnosci ryzyko wystgpienia pozosta-
to$ci wmiodzie lub w innych §rodkach spozywczych zebra-
nych z ulii przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Jezeli uzyskasz utamkowa liczby dni, to zaokraglij okres ka-
rencji w goére do najblizszej liczby dni.

6. Dlaczego z kaskady wylaczone s3 immunologiczne leki
weterynaryjne?

Weterynaryjne leki immunologiczne moga by¢ stosowane w ra-
mach kaskady. Dotyczy to jednak tylko lekéw immunologicz-
nych dopuszczonych do obrotu w panstwach cztonkowskich
UE. Zakazane jest stosowanie w ramach kaskady tego typu pro-
duktéw z panstw trzecich (spoza UE). Rozporzadzenie 2019/6
nie wskazuje wprost przyczyny wprowadzenia takiego zakazu.

7. Czy lek kupiony w innym kraju UE, ale z polskimi opisami
(czyli zarejestrowany w Polsce) jest lekiem kupionym
i stosowanym zgodnie z kaskadg, czy zwyklym zakupem?

To, czy mamy do czynienia z kaskada, czy nie, zalezy w szczegdl-
nosci od tego, czy lek bedzie podany zgodnie z przeznaczeniem
producenta (czyli np. dla tego samego gatunku w konkretnym
wskazaniu). Z tego wzgledu trudno jest udzieli¢ jednoznacznej od-
powiedzi na to pytanie, nie posiadajac wiecej konkretnych danych.

8. Kto bedzie sprawdzat stosowanie kaskady?

Rozporzadzenie 2019/6 nie zmienia dotychczasowych przepi-
sow, ktére méwia o tym, kto weryfikuje przestrzeganie prze-
piséw dotyczacych kaskady. Z tego wzgledu stosowanie kaska-
dy przez lekarzy weterynarii bedzie weryfikowane nadal przez
inspekcje weterynaryjna.

9. Czy jesli ztoze zamowienie na lek z kaskady,
to ,moja hurtownia w Polsce” moze dla mnie taki lek
sprowadzi¢ z innego kraju i mi go dostarczyc¢?

Tak, mozesz zamowi¢ lek potrzebny do zastosowania w ra-
mach kaskady za posrednictwem hurtowni weterynaryjnej,
z ktdrg wspotpracujesz.

Lek, ktory hurtownia ma sprowadzi¢, musi by¢ objety za-
kresem pozwolenia na dystrybucje hurtowga posiadanym przez
dang hurtownie. W tym zakresie odpowiedzialno$¢ spoczywa
na hurtowniku, a nie na tobie. Pamietaj tylko, Ze z tego powo-
du hurtownia moze nie zgodzi¢ sie na sprowadzenie leku, kt6-
rego aktualnie potrzebujesz.

10. Co to znaczy, ,gdy lek jest niedostepny”
- czy jesli w ,mojej" hurtowni weterynaryjnej
go nie ma, to moge uznac, ze jest niedostepny?
Czy jesli obdzwonie 10 hurtowni, to jest niedostepny?

Przepisy nie okres$lajg doktadnej liczby hurtowni, ktorg trze-
ba sprawdzi¢, zeby uzna¢ lek za ,niedostepny”. Sugerujemy
nie ograniczac¢ sie do kontaktu z jedna hurtownia lekow we-
terynaryjnych. Warto skontaktowac sie co najmniej z kilkoma
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podmiotami — réwniez w przypadku, gdy na co dzien zaopa-
trujesz sie tylko w jednym miejscu.

Pamietaj tez, ze warto mie¢ dowody, ze dany lek byt niedo-
stepny w danym momencie, np. e-maile od hurtowni.

CZESC I

1. Czy moge kupi¢ i zastosowac lek przeznaczony dla kéz
zarejestrowany tylko w Niemczech? Czy bez problemu
moge go poda¢ owcom w Polsce?

Tak, jezeli zostang spetnione okre$lone warunki. Nalezy pa-
mietad, ze procedury kaskady przewidujg zastosowanie wete-
rynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
zgodnie z Rozporzadzeniem w innym panstwie cztonkowskim,
przeznaczonego do stosowania:
- utego samego lub innego gatunku zwierzat,
- wprzypadku tego samego lub innego objawu chorobowego.
Jednak zgodnie z Rozporzadzeniem warunkiem zastosowa-
nia kaskady jest wylacznie sytuacja, gdy dla danego gatunku
zwierzat lub wskazan nie ma zarejestrowanego/dostepnego we-
terynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obro-
tuna terenie Polski. Spelnienie powyzszego warunku pozwala,
aby lekarz weterynarii wykorzystat produkt leczniczy w sposéb
nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia (w ramach kaskady).
Nalezy pamieta¢, ze nadrzednym celem jest unikniecie spo-
wodowania niedopuszczalnego cierpienia zwierzecia. Co istot-
ne, lekarz moze zastosowac¢ kaskade wyjatkowo i na wlasng
bezposrednia odpowiedzialnosc.

2. Czy moge stosowac u kota w Polsce lek posiadajacy
rejestracje tylko w Portugalii dla koni do indukcji rui?

Taka sytuacja jest dopuszczalna pod pewnymi warunkami.
Lekarz weterynarii moze zastosowac produkt leczniczy

w sposdb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia, gdy zo-

stang spelnione nastepujgce warunki:

- dladanego gatunku zwierzat lub wskazan nie ma zarejestro-
wanego/dostepnego weterynaryjnego produktu lecznicze-
go dopuszczonego do obrotu na terenie Polski;

- w wyjatkowej sytuacji i na wtasng bezposrednia odpowie-
dzialno$¢ lekarza, w przypadku unikniecia spowodowania
niedopuszczalnego cierpienia zwierzecia.

3. Czy moge w ramach kaskady zaopatrywac sie w hurtowni
we Francji? Tam mam lepsze ceny lekow. Czy cos musze
sprawdzic, dopetni¢ jakichs formalnosci?

Jezeli jedynym czynnikiem wptywajgcym na podjecie decyzji
0 zaopatrywaniu sie w ramach kaskady w hurtowni we Fran-
cji sawzgledy ekonomiczne, to takie dziatanie nie jest dopusz-
czalne. Przepisy nie przewiduja mozliwoSci zastosowania tzw.
kaskady ekonomicznej.

4. Czy moge kupic lek niezarejestrowany w Polsce,
ale dostepny w hurtowniach w Czechach?

Przyjmujac, Ze cel zakupu miesci sie w ramach zastosowania
kaskady opisanej w Rozporzadzeniu, to taka sytuacja jest do-
puszczalna. OczywiScie trzeba pamietac o spetnieniu okreslo-
nych warunkéw, ktére wymienili$my juz powyzej.
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5. Brak leku na polskim rynku, ale widze, ze ten sam
lek jest na Wegrzech. Czy moge go kupic i stosowac
w Polsce? Jaka ilos¢ moge kupi¢? Czy musze dopetnic¢
jakichs formalnosci?

Takie dziatanie jest mozliwe w drodze wyjatku. Zgodnie z Roz-
porzadzeniem leki mozna stosowa¢ kaskadowo rowniez w przy-
padku, gdy dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt
leczniczy nie jest dostepny w odpowiednim panstwie czton-
kowskim. Warto, aby brak dostepnosci danego produktu byt
odpowiednio udokumentowany przez lekarza weterynarii np.
w postaci odmowy od kilku hurtownikow.

Tlo$¢ produktéw leczniczych, w ktorg chee sie zaopatrzyc¢ le-
karz weterynarii, powinna by¢ ograniczona do ilo$ci wyma-
ganej do leczenia lub terapii danego zwierzecia pozostajacego
pod opieka tego lekarza.

6. Czy moge kupic szczepionki dla psow/kotow w Czechach?
Czy moge po prostu pojechac i je przywiez¢, czy musze
uzyskac najpierw jakies zezwolenie?

OdpowiedzZ na to pytanie zalezy od okoliczno$ci i ustalenia celu,

w jakim miatby nastgpi¢ ten zakup:

A. Jezeli powodem zakupu tych szczepionek w ramach kaskady
beda wzgledy ekonomiczne, to taka sytuacja jest niedopusz-
czalna. Przepisy nie przewidujg mozliwosci stosowania ka-
skady ekonomicznej np. zakup z powodu korzystniejszej ceny.

B. Jezeli natomiast zakup szczepionek bedzie zgodny z zasa-
dami kaskady, to po spetnieniu warunkéw istnieje mozli-
wo$¢ zakupu szczepionek za granica np. w Czechach.

W tym przypadku nalezy pamietac, ze:

a) lekarz weterynarii stosuje leki kaskadowo na swoja wta-
sng bezposrednig odpowiedzialno$é,

b) leki mozna stosowa¢ kaskadowo réwniez wtedy, gdy w da-
nym panstwie wprawdzie dopuszczono odpowiedni lek we-
terynaryjny, ale nie jest on dostepny (z perspektywy lekarza
warto, aby lekarz miat udokumentowany brak dostep-
nosci danego produktu, np. odmowy od kilku hurtowni),

c) stosowanie lekéw w ramach kaskady moze sie odbywaé
jedynie wyjatkowo, w szczegdlnosci w celu unikniecia
spowodowania niedopuszczalnego cierpienia zwierzecia.

d) wazna jest rowniez zasada stosowania , kaskady”, kt6-
rawskazuje, ze korzystanie z kolejnej opcji jest mozliwe
dopiero wtedy, gdy nie ma mozliwo$ci skorzystania z po-
przedniej (np. zastosowanie leku ludzkiego dopiero, gdy
nie ma mozliwosci skorzystania z leku weterynaryjnego).

W przypadku kot6w i pséw nalezy postepowac zgodnie z za-
sadami przewidzianymi w Rozporzadzeniu w odniesieniu do
zwierzat, od ktérych nie pozyskuje sie tkanek lub produktéow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Pamietajmy, ze hurtownie farmaceutyczne w Unii Europej-
skiej rowniez mierzg sie z nowymi przepisami. W szczeg6lnosci
kazdy odbiorca hurtowni musi by¢ uprzednio skwalifikowany
(zweryfikowany zgodnie z lokalnymi przepisami).

7. Czy wlasciciel zwierzecia moze sam kupic leki
za granica niedopuszczone w Polsce i stosowac
u zwierzecia? Na przyktad na FIP dla kotow (popularne
w internecie).

Rozporzadzenie dopuszcza (po speinieniu odpowiednich wa-

runkéw) mozliwo$¢é bezposredniego zakupu przez wtascicie-
li zwierzat lekdw na odlegto$é, ale dotyczy to wytacznie lekéw
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bez recepty. Co wiecej, produkty takie musza by¢ zgodne z lo-
kalnymi przepisami (w naszym przypadku polskimi). W przy-
padku lekéw na recepte taki zakup w Polsce jest niemozliwy
iniezgodny z przepisami prawa.

Zgodnie z polskim prawem za wprowadzanie do obrotu
i stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych nieza-
rejestrowanych w Polsce grozi odpowiedzialno$¢ karna, wy-
nikajaca z przepiséw prawa farmaceutycznego’. Zgodnie z ich
trescig ten, kto wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisane
do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium RP produkty lecznicze weterynaryjne, podlega
grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat dwdch. Ta sama kara dotyczy osoby odpowie-
dzialnej za zwierzeta, ktora dopuszcza do stosowania u zwierzat
produkty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

8. Czy wlasciciel zwierzecia, u ktorego bede stosowat leki
z kaskady, musi wypetni¢ mi jakies dokumenty?

Procedury Rozporzadzenia nie przewidujg obowigzku uzyskiwa-
nia od wtascicieli dodatkowej zgody ani innej dokumentami zwie-
rzat zwigzanej z zastosowaniem kaskady. Przepisy Rozporzadze-
nia wskazuja, ze panstwa cztonkowskie moga okresli¢ dodatkowe
wymogi dotyczace prowadzenia dokumentacji, natomiast na ten
moment krajowe przepisy nie przewidujq takiego rozwigzania.
Jednocze$nie zwracamy uwage, ze moze sie to zmieni¢ w mo-
mencie wej$cia w zycie tzw. ustawy okotorozporzadzeniowej.

Dodatkowo lekarz weterynarii moze przygotowac dokument
do zapoznania sie i podpisania przez opiekuna zwierzecia in-
formujacy o podjeciu decyzji i zastosowaniu kaskady w celu
dalszego leczenia danego zwierzecia. Takie dziatanie moze by¢
uzasadnione rowniez faktem, Ze opiekun, zgodnie z ustawg®,
ma prawo do uzyskania informacji o stanie zdrowia zwierzecia,
metodach leczenia, dajacych sie przewidzie¢ skutkach ich za-
stosowania lub zaniechania oraz o przewidywanych kosztach
ustugi weterynaryjnej. Nalezy jednak pamietac, ze to nie zwal-
niaw zaden sposoéb lekarza od odpowiedzialnosSci, poniewaz to
lekarz weterynarii podejmuje decyzje o zastosowaniu kaskady
wyjatkowo i na swojg wtasng bezposrednig odpowiedzialnosé.

9. Czy lek kupiony z kaskady moge wydac¢ wiascicielowi
do domu do podawania np. psu, nawet jesli nie ma
polskiej ulotki?

Zgodnie z Rozporzadzeniem lekarz weterynarii moze poda¢
produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to, na swoja wta-
sna odpowiedzialnos$¢, innej osobie, zgodnie z przepisami kra-
jowymi. Aktualnie nie mamy jeszcze nowych przepiséw pol-
skich dostosowanych do prawa unijnego. Z dotychczasowych
przepisow polskich® mozna wysnué wniosek, ze lekarz wete-
rynarii moze zastosowac te leki osobiscie lub na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ umozliwic zastosowanie przez posiadacza zwie-
rzecia. Kluczowe jest w tej sytuacji, aby zasady podawania tego
leku byly przekazane w czytelny i zrozumiaty sposéb dla wta-
Sciciela zwierzecia (nawet jesli nie ma polskiej ulotki).

Leki stosowane w ramach kaskady sg wykorzystywane w le-
czeniu zwierzecia na wytaczng bezposrednia odpowiedzialno$é
lekarza weterynarii, czesto z przeznaczeniem dla innych ga-
tunkow zwierzat oraz innych wskazan. W zwigzku z tym lekarz
weterynarii przy stosowaniu lekéw tej kategorii powinien prze-
strzega¢ specjalnych srodkéw ostroznosci, aby uniknaé niepo-
trzebnego ryzyka zwigzanego z ich uzyciem dla os6b podajacych
ten produkt, docelowych gatunkow zwierzat oraz Srodowiska.

10. Jakie sg konsekwencje zastosowania lekow
niedopuszczonych w Polsce, z pominieciem zasad
kaskady?

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar maja-

cych zastosowanie w przypadku naruszen Rozporzadzenia i podej-

muja wszelkie $rodki niezbedne do zapewnienia ich wykonywania:

- Zgodnie z polskim rozporzadzeniem w sprawie wystawiania
przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki
recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane
uzwierzat", Inspekcja Weterynaryjna moze prowadzi¢ kontrole:
a) obejmujaca badanie i ocene prawidtowosci dziatan oséb

wystawiajgcych recepty,

b) obejmujacg badanie i ocene prawidtowosci dziatan leka-
rza weterynarii uzywajacego nabytych produktéw lub le-
kow wytacznie przy wykonywaniu przez niego prakty-
ki lekarsko-weterynaryjnej, m.in. zasadno$c¢ stosowania
produktow i lekéw.

Jezeli wwyniku kontroli Inspekcja stwierdzi nieprawidtowo-
§ci w wystawianiu, realizacji recept albo stosowaniu produk-
tow lub lekdw, to wydaje zalecenia pokontrolne. Zobowigzu-
jac w ten sposdb podmiot kontrolowany do ztozenia w terminie
14 dni informacji o podjetych dziataniach dotyczacych reali-
zacji lub wdrozenia zalecen pokontrolnych.

- Wtakiej sytuacji (przede wszystkim przy intencjonalnym po-
minieciu zasad) zastosowanie mogiby mie¢ réwniez przepis
prawa farmaceutycznego™ stanowigcy o tym, Ze osoba, ktéra
wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisane do Rejestru Pro-
duktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
RP produkty lecznicze weterynaryjne, podlega grzywnie albo
karze ograniczenia wolnoéci albo pozbawienia wolnos$ci do
lat dwdch. Ta sama kara dotyczy osoby odpowiedzialnej za
zwierzeta, ktdra dopuszcza do stosowania u zwierzat pro-
dukty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

- Niewykluczone moze by¢ takze postepowanie w kierunku
poniesienia odpowiedzialno$ci zawodowej (etycznej).

Opracowano we wspotpracy z Kancelarig MOYERS

Kontakt:

- Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych POLPROWET, biuro@polprowet.pl

— Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna,
vetpol@vetpol.org.pl

- Polskie Stowarzyszenie Lekarzy Weterynarii Matych
Zwierzat, sekretariat@pslwmz.pl

Art. 124a Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 2301).
Art. 25 ust.1Ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 24).
§ 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak

jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat (Dz.U. nr 217 poz. 1388).

§12 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe

przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat (Dz.U. nr 97 poz. 891z pézn. zm.).
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6. Art. 124a Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 2301).
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